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1. Wprowadzenie

Niniejszy dokument opracowano
w oparciu o wymogi hormy EN ISO
17664, Przetwarzanie produktow
do ochrony zdrowia — Informacje
dostarczane przez wytwérce
wyrobu medycznego dotyczace

przetwarzania wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne obejmuja
wszystkie produkty w zakresie,
takie jak narzedzia, implanty i tace.
Niniejszy dokument ma stanowic
zrodto ogodlnych wskazoéwek, w jaki
sposob urzadzenia medyczne
dostarczane przez jeden z zaktadow
produkcyjnych firmy Stryker
Trauma & Extremities (T&E) (adresy
producentéw wymieniono w czesci
7) moga by¢ przetwarzane w celu
przygotowania do uzycia. Zawiera
takze instrukcje kontroli w celu
okreslenia, kiedy instrument
osiagnat koniec swojej zywotnosci

i wymaga wymiany.

Niniejszy dokument jest dostarczany
wraz z instrukcjami uzytkowania,
ktdre sg dostarczane z produktami,

a takze — w stosownych przypad-
kach — z instrukcjami montazu

i demontazu dla instrumentow
wieloczesciowych, ktére musza
zostac¢ rozmontowane przed czysz-
czeniem. Firma Stryker T&E wykazata
skutecznos¢ opisanych w niniejszej
instrukgji procesow.

Na skuteczno$¢ czyszczenia moze
wptywac sprzet, operatorzy, deter-
genty czyszczace i stosowane proce-
dury. Odpowiednie mogg by¢ takze
alternatywne metody przetwarzania.
W kazdym przypadku placéwka
medyczna ponosi ostateczna
odpowiedzialnos¢ za wdrozenie
zatwierdzonych procedur w celu
osiggniecia czystosci i sterylnosci
urzadzen wielokrotnego uzytku.

W razie sprzecznosci miedzy
przepisami krajowymi a wymogami
sterylizacji te pierwsze maja
priorytet wobec zalecen firmy
Stryker T&E. W szczegdlnosci
dotyczy to réznych procedur
inaktywacji prionéw.

- Implantéw i narzedzi przezna-
czonych do jednorazowego
uzytku nie nalezy sterylizowac
ponownie, chyba ze zazna-
czono inaczej w instrukgji
uzytkowania konkretnego
urzadzenia medycznego.

+ Urzadzenia jednorazowe nie
moga by¢ uzywane ponownie,
poniewaz nie sa zaprojektowane,
aby funkcjonowac we wtasciwy
sposéb przy powtérnym zas-
tosowaniu. Wtasciwosci me-
chaniczne, fizyczne lub chemi-
czne urzadzen jednorazowego
uzytku moga ulec pogorszeniu
po pierwszym uzyciu. W takim
przypadku producent nie
zapewnia bezpieczenstwa
i wydajnosci urzadzen, nie
mozna zapewnic¢ zgodnosci
z odpowiednimi specyfikacjami.

+ Implantéw, ktére zostaty juz
uzyte w inwazyjnych zabie-
gach chirurgicznych, nie nalezy
przygotowywac do ponownego
uzycia ani uzywac ponownie,
nawet jesli wykorzystano je
tylko do czesciowej lub czasowej
implantacji w trakcie zabiegu.

« W wypadku zanieczyszczenia
urzadzenia medycznego, przek-
roczenia okresu przechowywania
lub jesli dostarczone urzadzenie
jest niesterylne, przed uzyciem
nalezy poddac je wtasciwemu
procesowi czyszczenia i stery-
lizacji przy zastosowaniu za-
twierdzonej procedury steryl-
izacji, chyba ze na etykietach
produktu lub w odpowiedniej
instrukgji uzytkowania podano
inng informacje. Jesli sterylne
urzadzenie medyczne jest
réwniez sprzedawane jako
niesterylne, wéwczas sterylne
urzadzenie medyczne mozna
umiesci¢ w przeznacz do tego
celu oznaczonym miejscu
niesterylnego urzadzenia me-
dycznego na tacy, a nastepnie
sterylizowad przed uzyciem
za pomocg zwalidowanej
procedury sterylizacji.

+ Narzedzia wieloczesciowe nalezy
w celu czyszczenia rozmontowac.
Stosowne informacje zawieraja
odpowiednie instrukcje
dotyczace montazu/demontazu.

« Unikac¢ skazenia krzyzowego
implantéw zabrudzonymi
narzedziami.

+ Do czyszczenia urzadzen
wielokrotnego uzytku zaleca
sie stosowanie enzymatycznych
i zasadowych detergentéw
czyszczacych o pH obojetnym
(pH < 10,9). Alkaliczne deter-
genty o pH = 10,9 moga by¢
stosowane do czyszczenia
narzedzi ze stali nierdzewnej
i polimeréw w krajach, w ktérych
jest to wymagane przez prawo
lub lokalne zarzadzenia, lub
gdy istnieje obawa o zakazenie
chorobami prionowymi, takimi
jak pasazowalna encefalopa-
tia ggbczasta (TSE) i choroba
Creutzfeldta-Jakoba (CJD).
Bardzo wazne jest, aby alkaliczne
detergenty czyszczace zostaty
doktadnie zneutralizowane
i catkowicie sptukane z urzadzen.

+ Po przetworzeniu z uzyciem
$rodkéw zasadowych urzadzenia
nalezy dokfadnie sprawdzic. Jesli
wiasciwa funkcjonalnosc nie
jest juz zapewniana, urzadzenia
nalezy zutylizowa¢ i wymienic.

« Wazne jest, aby wybrac
detergenty enzymatyczne
przeznaczone do rozktadu
krwi, ptynéw ustrojowych
i tkanek. Niektére detergenty
enzymatyczne sg przeznaczone
specjalnie do rozktadu katu
lub innych zanieczyszczen
organicznych i moga nie by¢
odpowiednie do stosowania
z wyrobami medycznymi.

« Dodatkowe informacje
dotyczace uzytkowania koszy
siatkowych firmy Stryker na
terenie UE mozna znalez¢
w instrukcji uzytkowania
producenta (Paragon Medical).



2. Instrukcje dotyczace przetwarzania

Schemat podsumowuje sekwencje
czynnosci wymaganych do przygo-
towania urzadzen medycznych do
powtdérnego uzycia lub przygotowa-
nia nowych urzadzen do pierwszego
uzycia.

Szczegdtowe instrukcje dotyczace
kazdego etapu przedstawiono na
kolejnych stronach.

W razie potrzeby
powtorzyc etap
przygotowania do
ponownego uzycia

1 Miejsce uzywania,
transport i przygotowanie
do czyszczenia

1.1 Usuwanie duzych
zanieczyszczen

1.2 Kgpiel na mokro

1.3 Transport do miejsca
przygotowania do uzycia

1.4 Przygotowanie do
czyszczenia

v

2 Czyszczenie wstepne

2.1 Usuwanie duzych
zanieczyszczen

2.2 Kapiel czyszczaca

2.3 Szczotkowanie

2.4 Ptukanie

2.5 Kontrola wzrokowa

2.6 Suszenie

Proces

Zalecany proces

\ 4

3 Automatyczne czyszczenie
i dezynfekcja

3.1 Uruchamianie
myjni-dezynfektora

3.2 Kontrola wzrokowa

Y

6 Kontrola

6.1 Kontrola wzrokowa

6.2 Montaz

6.3 Testy dziatania i
konserwacja

v

7 Sterylizacja

v

8 Przechowywanie

alternatywny

—>

4 Czyszczenie reczne

4.1 Czyszczenie
ultradzwiekowe

N

4.2 Szczotkowanie

W razie potrzeby
powtorzyc etap
przygotowania do

4.3 Plukanie

ponownego uzycia

4.4 Kontrola wzrokowa

4.5 Suszenie

v

5 Dezynfekcja reczna

5.1 Kapiel dezynfekcyjna

5.2 Ptukanie

5.3 Suszenie

5.4 Kontrola wzrokowa




3. Czyszczenie

W niniejszej instrukcji podano
dwie metody czyszczenia urzadzen
medycznych Stryker T&E:

metoda automatyczna z uzyciem
myjni-dezynfektora oraz
metoda reczna.

Jesli tylko to mozliwe, preferowana
powinna by¢ metoda automatyczna.
Automatyczny proces czyszczenia jest
bardziej powtarzalny, a tym samym
pewniejszy, a personel w mniejszym
stopniu jest narazony na kontakt

z zanieczyszczonymi urzadzeniami

i uzywanymi detergentami
Czyszczacymi.

Bez wzgledu na to, ktéra metoda jest
stosowana, przez caty czas personel
powinien nosi¢ odpowiednia odziez

i wyposazenie ochronne. Szczegdlng
uwage nalezy zwrdci¢ na instrukcje
dostarczone przez producenta
detergentu czyszczacego w celu
prawidtowego uzycia i postepowania
z produktem.

Nalezy przestrzegac zalecanych
stezen i czasOw zanurzenia urzadzenia
w roztworach czyszczgcych

i (lub) srodkach dezynfekujacych
podanych przez producentéw.

Znaczne przekroczenie stezen

i czasow moze spowodowac
odbarwienie lub korozje niektérych
materiatéw. Moze dojs¢ do

tego réwniez w przypadku
niedostatecznego ptukania po
czyszczeniu i (lub) dezynfekgji.

Do czyszczenia lub dezynfekcji
urzadzen medycznych nalezy uzywac
wylacznie specjalnie opracowanych
detergentéw czyszczacych

i (lub) srodkéw dezynfekujacych.

Poniewaz nie wszystkie detergenty
czyszczace i dezynfekujace sg
dostepne na catym swiecie, kryteria
wyboru odpowiednich srodkéow
zostaty zawarte w Dodatku 1.

Lista detergentéw czyszczacych

i dezynfekujacych uzytych przez
firme Stryker T&E do walidacji
niniejszej instrukcji przetwarzania

réwniez zostata zawarta w Dodatku 1.

Firma Stryker T&E nie zaleca
zadnych okreslonych srodkow
czyszczacych ani dezynfekujacych.
Dodatek 1 zawiera takze ogdlny opis
odpowiednich srodkow.

Nalezy uwaznie oceni¢ jakos¢

wody stosowanej do rozcienczania
detergentéw czyszczacych

i (lub) dezynfekujgcych oraz

ptukania urzadzen medycznych.

Do rozcieniczania srodkéw
czyszczacych i/lub dezynfekujgcych
zalecana jest woda demineralizowana.

Do ptukania nalezy stosowac
wylacznie jatowa wode lub wode
wolna od zarazkéw z mniej niz

10 bakteriami/ml lub wode

wolnga od endotoksyn z mniej niz
0,25 jednostek endotoksycznych/ml
— np. wode oczyszczong lub wode
WYSOCe 0CZYyszCzoNna.

Pozostatosci mineralne

z twardej wody, a takze wieksze
zanieczyszczenie mikroorganizmami
i endotoksynami, moga spowodowac
zabrudzenie urzadzenia lub
uniemozliwi¢ skuteczne czyszczenie
i odkazenie.



Z okreslonymi cechami konstrukcyjnymi urzadzerh medycznych Stryker T&E zwiagzane sg specyficzne wyzwania

i wymagania dotyczace udanego procesu czyszczenia.

W odniesieniu do odpowiednich grup produktéw nalezy wzigé pod uwage specjalne instrukcje opisane w ponizszej tabeli.
Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na wytyczne dotyczace testéw dziatania, konserwacji zapobiegawczej i kryteriéw wycofania
z eksploatacji opisane w Dodatku 2.

Proste urzadzenia medyczne
Urzadzenia bez skomplikowanych elementéw ani specjalnych wymagan dotyczacych procesu czyszczenia, np. proste
przyrzady do zginania, ostrza Srubokreta.

N/D

Ztozone/wieloelementowe urzadzenia medyczne z czesciami trudnymi do wyczyszczenia

Urzadzenia o skomplikowanych cechach konstrukcyjnych, takich jak kaniulacje, slepe otwory, szczeliny, ostre krawedzie,
czesci ruchome, powierzchnie ekranowane i/lub sktadajace sie z wielu elementow.

Przyktady: szczypce, urzadzenia celujace, uchwyty z mechanizmem. Typowe urzadzenia pokazano w Dodatku 2.

/\PRZESTROGA
« Zachowac ostroznos¢, aby unikngc obrazen.
Narzedzia do ciecia kosci moga miec ostre krawedzie.
« Urzadzenia te moga sktadac sie z dwoch lub
wiecej elementéw. Nalezy pamietac, aby przed
czyszczeniem rozmontowac urzadzenie (jesli
jest to wskazane). Patrz instrukcje dostarczone
w instrukcji obstugi lub oddzielne informacje
dostepne u lokalnego przedstawiciela firmy Stryker.




Urzadzenia medyczne z elastycznym trzonem

Urzadzenia wyposazone w elastyczny watek, np. trzonek rozwiertaka, elastyczny srubokret.

Typowe urzadzenia pokazano w Dodatku 2.

Urzadzenia medyczne wielokrotnego uzytku

z elastycznym trzonkiem s uwazane za narzedzia
wymagajace pod wzgledem czyszczenia. Nalezy zawsze
scisle przestrzegac Instrukgcji czyszczenia, sterylizadji,
kontroli i konserwacji.

Wybierac¢ proces czyszczenia automatyczne zamiast
recznego, gdy tylko mozliwe jest jego zastosowanie.
Proces czyszczenia automatycznego pozwala uzyskac
wieksza powtarzalno$¢ i niezawodnos¢.
Kwalifikowanie procesu czyszczenia i dezynfekgiji:

W celu kwalifikacji opisanej metody recznej

i automatycznej elastyczny srubokret i trzony elastycznych
rozwiertakow zostaty poddane standaryzowanym
badaniom kontrolnym skutecznosci mikrobiologiczne;.
W warunkach panujacych w najgorszym przypadku

na urzadzeniach znajdowaty sie sztuczne zabrudzenia
zawierajace przetrwalniki. Po przygotowaniu urzadzen
do ponownego uzycia zgodnie z instrukcja okreslono
o ile zmniejszyta sie liczba przetrwalnikdéw. Metoda
automatyczna i reczna zostaty oddzielnie poddane
kwalifikacji. Zredukowanie liczby przetrwalnikow o co
najmniej 3 w skali logarytmicznej zostato uznane za
akceptowalne'. We wszystkich seriach testow redukcja
logarytmiczna na urzadzeniach wynosita co najmniej
3,3. Na podstawie uzyskanych danych obie metody
czyszczenia zostaty pomyslnie zatwierdzone do
stosowania ze srubokretem elastycznym i trzonkami
elastycznych rozwiertakéw wielokrotnego uzytku?.

223 Aby uniknac uszkodzenia trzonu rozwiertaka,
nie nalezy zbytnio wyginac trzonu. Jako punkt
odniesienia nalezy przyja¢, ze minimalna Srednica
zagiecia nie powinna przekraczac dtugosci podzielonej
przez 2. Dodatkowe informacje zawiera Dodatek 2.

/\PrzESTROGA Zabrudzenia nalezy usung¢

z trzonkéw natychmiast po uzyciu, aby nie
dopusci¢ do inkrustacji, ktéra zostanie trwate
wypalona podczas kolejnych sterylizacji.

" AAMITIR 30:2011, cze$¢ 7.5
? Raporty z testow nr 083333-10A/B, nr 114764-10A/B, Medical Device Services
GmbH, Gilching, Niemcy. Raporty dostepne na zadanie.
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Tace firmy Stryker T&E sg przeznaczone do sterylizadji,
transportu i przechowywania urzadzen medycznych. Nie
sg one przeznaczone do czyszczenia i dezynfekcji w stanie
w petni zatadowanym. Aby przeprowadzi¢ adekwatne
czyszczenie, urzadzenia nalezy wyjac z tacy.




Miejsce uzywania, transport i przygotowanie do czyszczenia

Etap
podrzedny

Opis / wyposazenie /| parametry

Dodatkowe informacje

1.1
Usuwanie
duzych
zanie-
czyszczen

Wymagany sprzet i media:

« Chtonne, niestrzepiace sie jednorazowe
chusteczki papierowe.

« Biezgca woda: jatowa wode lub woda wolna
od zarazkéw z mniej niz 10 bakteriami/ml
lub woda wolna od endotoksyn z mniej
niz 0,25 jednostek endotoksycznych/ml —
np. woda oczyszczona lub woda wysoce
0czyszczona.

« Strzykawki: o objetosciach od 1 do 50 ml
w zalezno$ci od wielkosci elementow, ktore
beda przeptukiwane.

Bezposrednio po zastosowaniu usung¢ duze
zanieczyszczenia za pomocg chtonnych,
niestrzepiacych sie jednorazowych
chusteczek papierowych.

Proces czyszczenia nalezy rozpocza¢ bezposrednio
po zastosowaniu (maksymalnie w ciaggu 2 godzin po
zabiegu), aby unikng¢ wyschniecia zanieczyszczen.

Ptuka¢ urzadzenie pod biezacg woda przez co
najmniej 1 minute. Podczas ptukania nalezy
zginac i obracac¢ gietkie trzonki, aby usunac
zanieczyszczenia miedzy uzwojeniami.

Przeptukac kaniulacje, $lepe otwory, zawiasy,
potaczenia obrotowe i podobne elementy co
najmniej trzy razy za pomoca strzykawki.

1.2
Kapiel na
mokro

Wymagany sprzet i media:

« Srodek dezynfekujacy.

« Woda demineralizowana.

« Odporny na pekanie zamkniety pojemnik,
ktéry mozna poddac dezynfekdji.

Roztwor dezynfekujacy musi spetnia¢ wymagania
okreslone w Dodatku 1.

Z uzyciem wody demineralizowanej

i w odpowiednim pojemniku przygotowac
skuteczny roztwor dezynfekujacy
niezawierajacy aldehydéw zgodnie ze
specyfikacjami producenta srodka.

Aby unikna¢ utrwalenia biatek, temperatura roztworu
powinna by¢ mniejsza niz 40°C.

Ostroznie wtozy¢ urzadzenie do pojemnika,
aby nie dopusci¢ do wyschniecia substancji
organicznych.

Urzadzenia ze ztagczami i ruchomymi czesciami
nalezy otworzy¢.

Catkowicie zanurzy¢ urzadzenie w roztworze
srodka dezynfekujacego.

/\PRZESTROGA

« Zachowac ostroznos¢, aby uniknac¢ obrazen. Narzedzia
do ciecia kosci moga miec ostre krawedzie.

« Z narzedziem nalezy zawsze obchodzi¢ sie
ostroznie, aby unikng¢ zmiany jego geometrii.

Aby unikna¢ uszkodzen mechanicznych, w pojemniku
nie nalezy mieszac¢ narzedzi ciezkich z delikatnymi.

Upewnic sig, ze wszystkie powierzchnie sa zwilzone

roztworem dezynfekcyjnym:

+ za pomoca strzykawki zwilzy¢ wszystkie czesci
urzadzenia, w tym kaniulacje, zawiasy i inne
powierzchnie ekranowane;

« upewnic sie, ze w elementach urzadzenia nie jest
uwiezione powietrze;

« zlgczami i ruchomymi cze$ciami urzadzen nalezy
poruszac co najmniej 3 razy w petnym zakresie ruchu.




Etap
podrzedny

Opis / wyposazenie / parametry

Dodatkowe informacje

13
Transport

Ostroznie przetransportowac urzadzenia
w pojemniku do miejsca, w ktérym zostanie
przeprowadzone czyszczenie.

1.4
Przygoto-
wanie do
czyszcze-
nia

Jezeli jest to wskazane, urzadzenie nalezy
rozmontowac.

Patrz instrukcje dostarczone w instrukcji obstugi
lub oddzielne informacje dostepne u lokalnego
przedstawiciela firmy Stryker.




Czyszczenie wstepne

Etap Opis / wyposazenie /| parametry Dodatkowe informacje
podrzedny
2.1 Wymagany sprzet i media: Uzy¢ detergentu czyszczacego przeznaczonego do
Usuwanie + Detergent do czyszczenia. czyszczenia recznego, ktéry spetnia kryteria podane
duzych « Woda demineralizowana. w Dodatku 1.
zanie- . Pojemnik.
czyszczen | + Strzykawki. Pojemnik musi by¢ dostatecznie duzy, aby umozliwic
+ Chionne, niestrzepiace sie jednorazowe petne zanurzenie narzedzi.
chusteczki papierowe.
Z uzyciem wody demineralizowanej Aby unikna¢ utrwalenia biatek, temperatura roztworu
i w odpowiednim pojemniku przygotowac powinna by¢ mniejsza niz 40°C.
skuteczny roztwor czyszczacy zgodnie ze
specyfikacjami producenta detergentu.
Jesli duze zanieczyszczenia sg nadal widoczne, -
nalezy je usuna¢ za pomoca papierowych
$ciereczek nasgczonych roztworem czyszczacym.
2.2 Urzadzenia ze ztagczami i ruchomymi czesciami Wybory medyczne, np. z elastycznym trzonem:
Kapiel nalezy otworzy¢. zaleca sie przeprowadzenie tego etapu w myjce
czyszczaca | Catkowicie zanurzy¢ urzadzenie w roztworze ultradZzwiekowej, jak opisano w podpunkcie 4.1.
czyszczacym. Upewnic sie, ze wszystkie powierzchnie sg dokfadnie
] ; i zwilzone roztworem czyszczacym:
Namaczac urzadzenia przez czas okreslony - za pomocg strzykawki zwilzy¢ wszystkie czesci
w instrukgji producenta detergentu. urzadzenia, w tym kaniulacje, zawiasy i inne
powierzchnie ekranowane;

« upewnic sig, ze w elementach urzadzenia nie jest
uwiezione powietrze;

« ztgczami i ruchomymi cze$ciami urzadzen nalezy
poruszac co najmniej 3 razy w petnym zakresie
ruchu.

+ zginac i obracac gietkie trzonki, aby usunac
zanieczyszczenia miedzy uzwojeniami.

2.3 Wymagany sprzet: .
Szczotko- . )l(/liekkie)i,twarde plastikowe szczotki. Aerzestroca Z wyro bem meijcznym n alegy
Wanie . Miekkie i twarde plastikowe szczotki do zawsze obchodzic sie ostroznie, aby uniknac

butelek.

« Szczotki z twardym wtosiem z tworzywa
sztucznego.

+ Druty do czyszczenia z tworzywa sztucznego.

« Stozkowe szczotki do powierzchni
miedzyzebowych.

uszkodzenia powierzchni. Do czyszczenia nie
wolno stosowac szczotek o wtosiu metalowym
ani wykonanym z wetny stalowe;j.

Uzywac sprzetu odpowiedniej srednicy/we
wtasciwym rozmiarze dla odpowiednich wnek
i kaniul urzadzenia.

Szczotkowac urzadzenie doktadnie do czasu,
gdy gotym okiem nie bedzie mozna zobaczy¢
zadnych zanieczyszczen.

Do szczotkowania elementéw tnacych kosci,
takich jak koncéwki wiertet, rowki frezu i zeby
rozszerzaczy, nalezy uzyc szczotki z twardym
witosiem z tworzywa sztucznego.

Podczas szczotkowania nalezy zginac i obracac
gietkie trzonki, aby usuna¢ zanieczyszczenia
miedzy uzwojeniami.

Urzadzenia z potaczeniami przegubowymi

i zruchomymi czesciami nalezy otworzy¢,

a elementami poruszac, aby wystawic wszystkie
powierzchnie na szczotkowanie.

Szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ na powierzchnie
szorstkie i elementy, ktére moga by¢ ostoniete przed
szczotkowaniem.

Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na $lepe otwory,
zawiasy i przeguby pomiedzy fagczonymi czesciami.

Kaniulacje wyszczotkowac szczotka do butelek.
Upewnic sig, ze szczotka przeszta przynajmniej
trzy razy przez cala dtugos¢ kanatu.

Do odpowiednich kaniulacji nalezy uzy¢ szczotek
do butelek o odpowiedniej srednicy/wtasciwym
rozmiarze.

10




Etap
podrzedny

Opis / wyposazenie / parametry

Dodatkowe informacje

2.4
Ptukanie

Wymagany sprzet i media:

- Biezaca woda: jatowa wode lub woda wolna
od zarazkéw z mniej niz 10 bakteriami/
ml lub woda wolna od endotoksyn z mniej
niz 0,25 jednostek endotoksycznych/ml —
np. woda oczyszczona lub woda wysoce
oczyszczona.

- Strzykawki: o objetosciach od 1 do 50 ml
w zalezno$ci od wielkosci elementow, ktore
beda przeptukiwane.

Ptukac urzadzenie pod biezacg woda przez

co najmniej 1 minute do momentu usuniecia
wszystkich sladéw srodka czyszczacego.
Podczas ptukania nalezy zginac¢ i obracac¢ gietkie
trzonki, aby usunac zanieczyszczenia miedzy
uzwojeniami.

Przeptukac kaniulacje, $lepe otwory, zawiasy,
potaczenia obrotowe i tym podobne co najmniej
trzy razy za pomoca strzykawki.

2.5
Kontrola
wzrokowa

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie pozostaty
zanieczyszczenia i w razie potrzeby powtérzyc
etapy czyszczenia wstepnego.

2.6
Suszenie

Wymagany sprzet:
+ Chtonne, niestrzepiace sie chusteczki
papierowe.

Pozostawi¢ urzadzenie do przeschniecia

w warunkach otoczenia na chtonnych,
niestrzepigcych sie chusteczkach papierowych,
lub natychmiast przej$¢ do nastepnego etapu
czyszczenia.
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Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

Etap podrzedny

Opis / wyposazenie / parametry

Dodatkowe informacje

3.1
Uruchamianie
myjni-dezynfektora

Wymagany sprzet i media:

« Myjnia-dezynfektor z portami do ptukania zgodnie
Z wymaganiami.

+ Detergent do czyszczenia.

« Woda demineralizowana do etapu mycia.

. Swiezo przygotowana jatowa lub wolna od zarazkéw
woda z mniej niz 10 bakteriami/ml lub woda
wolna od endotoksyn z mniej niz 0,25 jednostek
endotoksycznych/ml — np. woda oczyszczona lub
woda wysoce oczyszczona do korcowego ptukania/
dezynfekgji.

Myjnia-dezynfektor z catkowicie
zatwierdzonga skutecznoscia

(np. oznaczenie CE lub
zatwierdzenie przez FDA zgodnie
znormga ISO 15883), prawidtowo
zainstalowana, odpowiednia
oraz regularnie konserwowana

i testowana.

Detergent czyszczacy przeznaczony
do czyszczenia automatycznego,
ktéry spetnia kryteria podane

w Dodatku 1, o stezeniu okreslonym
w instrukcji producenta detergentu.

Zatwierdzony program dezynfekgji termicznej (wartos¢
A0> 3000 lub — w przypadku starszych myjni-
dezynfektoréw — zastosowanie co najmniej 5 minut

w temperaturze 90°C); z wystarczajaca liczba etapéw
ptukania i filtrowanym powietrzem dla programu
aktywnego suszenia.

/N\PRZESTROGA Program dezynfekdji
chemicznej nie jest zalecany

ze wzgledu na niebezpieczenstwo
pozostawienia resztek

srodka dezynfekujgcego na
wyrobach medycznych.

Z powodu niebezpieczeristwa
pozostatosci nie zaleca sie stosowania
preparatow wspomagajacych
ptukanie.

Umiesci¢ urzadzenie w zmywarce dezynfekujacej.

Starac sie, zeby narzedzia nie stykaty
sie ze soba (ruchy podczas mycia
mogtyby spowodowac uszkodzenia,
utrudniajac proces mycia).

Urzadzenia przegubowe powinny
znajdowac sie w potozeniu otwartym.

Podfaczy¢ kanaty do portéow ptukania zmywarki
dezynfekujacej.

Utozy¢ urzadzenia w ten sposéb, aby
kanaty nie znajdowaty sie poziomo,

a slepe otwory byty skierowane w dot
(aby utatwic¢ drenaz).

Wiaczyc¢ cykl zmywarki dezynfekujacej.

3.2
Kontrola wzrokowa

Po zakonczeniu roztadowac¢ zmywarke dezynfekujaca.
Kazde urzadzenie sprawdzi¢ wzrokowo pod katem
pozostatych zanieczyszczen i wysuszenia. W przypadku
nieusuniecia zanieczyszczeh powtorzy¢ proces
czyszczenia wiacznie z czyszczeniem wstepnym.
Pozostata wilgo¢ mozna usunaé przy uzyciu powietrza
klasy medycznej i chtonnych niepozostawiajacych
wibkien Sciereczek papierowych (w razie koniecznosci
suszy¢ dodatkowo w czystym miejscu do 2 godzin)
lub przez ogrzanie w suszarce w temperaturze
nieprzekraczajacej 110°C.

Nie zaleca sie programoéw dezynfekgji
chemicznej ze wzgledu na mozliwos¢
pozostawania resztek substancji
chemicznych na wyrobach
medycznych. Resztki te mogtyby
zaktocac skutecznos¢ sterylizacji.

Zgodnosc z okreslong
temperaturg suszenia w procesie

czyszczenia jest obowigzkowa.
Uzycie wyzszej temperatury
moze ograniczyc funkcjonalnos¢
urzadzenia medycznego.
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Czyszczenie reczne

Etap Opis / wyposazenie / parametry Dodatkowe informacje
podrzedny
4.1 Wymagany sprzet i media: Srodek czyszczacy przeznaczony do

Czyszczenie
ultradzwiekowe

+ Myjka ultradZzwiekowa dostatecznie duza,
aby umozliwi¢ petne zanurzenie urzadzenia,
o czestotliwosci 25-50 kHz.

+ Detergent do czyszczenia.

« Woda demineralizowana.

« Strzykawki.

czyszczenia recznego i odpowiedni do obrébki
ultradzwiekowej, ktéry spetnia kryteria
podane w Dodatku 1.

Przygotowac myjke ultradZzwiekowa ze srodkiem
czyszczacym. Stezenie i temperatura musza by¢
zgodne z wytycznymi zawartymi w instrukcjach
producenta detergentu.

Urzadzenia ze ztaczami i ruchomymi cze$ciami
nalezy otworzyc.

Zanurzy¢ catkowicie urzadzenie i wigczy¢ myjke na
co najmniej 15 minut.

Przed aktywacja kapieli ultradzwiekowej

upewnic sie, ze wszystkie powierzchnie s

doktadnie zwilzone roztworem myjacym:

+ za pomoca strzykawki zwilzy¢ wszystkie
czesci urzadzenia, w tym kaniulacje, zawiasy
i inne powierzchnie ekranowane;

« upewnic sie, ze w elementach urzadzenia
nie jest uwiezione powietrze;

« ztgczami i ruchomymi czeSciami urzadzen
nalezy poruszac co najmniej 3 razy
w petnym zakresie ruchu.

- zginac i obracac gietkie trzonki, aby usunac
zanieczyszczenia miedzy uzwojeniami.

4.2
Szczotkowanie

Wymagany sprzet:

+ Miekkie i twarde plastikowe szczotki.

+ Miekkie i twarde plastikowe szczotki do butelek.

« Szczotki z twardym wtosiem z tworzywa
sztucznego.

+ Druty do czyszczenia z tworzywa sztucznego.

. Stozkowe szczotki do powierzchni
miedzyzebowych.

- Strzykawki: o objetosciach od 1 do 50 ml
zaleznie od wielkosci kanatéw, ktére beda
przeptukiwane.

/\PrRzESTROGA Z wyrobem medycznym nalezy
zawsze obchodzic sie ostroznie, aby uniknac
uszkodzenia powierzchni. Do czyszczenia

nie wolno stosowac szczotek o wiosiu
metalowym ani wykonanym z wetny stalowej.

Uzywac sprzetu odpowiedniej Srednicy/we
wiasciwym rozmiarze dla odpowiednich wnek
i kaniul urzadzenia.

Szczotkowad urzadzenie doktadnie do momentu,
gdy zanieczyszczenia nie beda juz widoczne.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdécic¢ na
powierzchnie szorstkie i elementy, ktére moga
by¢ ostoniete przed szczotkowaniem.

Nalezy zwrdcic¢ szczegdlng uwage na kanaty,
Slepe otwory, zawiasy i przeguby pomiedzy
taczonymi czesciami.

Do szczotkowania elementéw tnacych kosci,
takich jak korcowki wiertet, rowki frezu i zeby
rozszerzaczy, nalezy uzy¢ szczotki z twardym
wilosiem z tworzywa sztucznego.

Kaniulacje wyszczotkowac szczotka do butelek.
Upewnic sig, ze szczotka przeszta przynajmniej trzy
razy przez catg dtugosc kanatu.

Przeptukac kaniulacje co najmniej trzykrotnie
roztworem czyszczacym ze strzykawki.

Do odpowiednich kaniulacji nalezy uzy¢
szczotek do butelek o odpowiedniej srednicy/
wiasciwym rozmiarze.

Podczas szczotkowania nalezy zginac i obraca¢
gietkie trzonki, aby usuna¢ zanieczyszczenia
miedzy uzwojeniami.
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Etap
podrzedny

Opis / wyposazenie / parametry

Dodatkowe informacje

43
Ptukanie

Wymagany sprzet i media:

« Biezaca woda: jatowa wode lub woda wolna od
zarazkéw z mniej niz 10 bakteriami/ml lub woda
wolna od endotoksyn z mniej niz 0,25 jednostek
endotoksycznych/ml — np. woda oczyszczona
lub woda wysoce oczyszczona.

« Strzykawki: o objetosciach od 1 do 50 ml
w zaleznosci od wielkosci elementow, ktore
beda przeptukiwane.

Ptukac urzadzenie pod biezacg wodg przez

co najmniej 1 minute do momentu usuniecia
wszystkich sladéw srodka czyszczacego.
Podczas ptukania nalezy zginac¢ i obracac gietkie
trzonki, aby usuna¢ zanieczyszczenia miedzy
uzwojeniami.

Przeptukac kaniulacje, $lepe otwory, zawiasy,
potaczenia obrotowe i tym podobne co najmniej
trzy razy za pomoca strzykawki.

4.4
Kontrola
wzrokowa

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma zanieczyszczen,
i w razie potrzeby powtérzy¢ czyszczenie reczne.

4.5
Suszenie

Wymagany sprzet:

« Chtonne, niestrzepiace sie chusteczki papierowe.

Pozostawi¢ urzadzenie do przeschniecia

w warunkach otoczenia na chtonnych,
niestrzepiacych sie chusteczkach papierowych,
lub natychmiast przej$¢ do nastepnego etapu
czyszczenia.
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Dezynfekcja reczna

Etap Opis / wyposazenie / parametry Dodatkowe informacje
podrzedny
5. Wymagany sprzet i media: Srodek dezynfekujacy przeznaczony
Kapiel - Srodek dezynfekujacy. do dezynfekcji recznej i zgodny
dezynfek- « Woda demineralizowana. z zastosowanym detergentem czyszczacym,
cyjna + Pojemnik. ktoéry spetnia kryteria podane w Dodatku 1.
. Strzykawka: o objetosciach od 1 do 50 ml w zaleznosci
od wielkosci elementéw, ktére beda przeptukiwane. Wanienka o wielkosci wystarczajacej, aby
zanurzy¢ catkowicie narzedzie. Temperatura
musi by¢ zgodna z zaleceniami producenta
$rodka.
Przygotowac kapiel z roztworem dezynfekujgcym -
o stezeniu i temperaturze okreslonych w instrukgji
producenta srodka.
Zanurzyc¢ catkowicie urzadzenie co najmniej na czas Upewnic sig, ze wszystkie powierzchnie
okreslony w instrukcji producenta srodka. sg doktadnie zwilzone roztworem
dezynfekcyjnym:

+ za pomoca strzykawki zwilzy¢ wszystkie
czesci urzadzenia, w tym kaniulacje,
zawiasy i inne powierzchnie ekranowane;

+ upewnic sig, ze w elementach urzadzenia
nie jest uwiezione powietrze;

« ztgczami i ruchomymi czesciami urzadzen
nalezy porusza¢ co najmniej 3 razy
w petnym zakresie ruchu.

Przeptukac kaniulacje co najmniej trzykrotnie roztworem | -
dezynfekcyjnym ze strzykawki.
5.2 Wymagany sprzet i media: -
Ptukanie - Biezaca woda: jatowa wode lub woda wolna od
zarazkéw z mniej niz 10 bakteriami/ml lub woda
wolna od endotoksyn z mniej niz 0,25 jednostek
endotoksycznych/ml — np. woda oczyszczona lub
woda wysoce oczyszczona.
« Strzykawki: o objetosciach od 1 do 50 ml w zaleznosci
od wielkosci elementéw, ktére beda przeptukiwane.
Ptuka¢ biezacg woda okreslonej jakosci przez co najmniej | -
1 minute do momentu usuniecia wszystkich sladow
srodka dezynfekujacego.
Podczas ptukania nalezy zginac i obraca¢ gietkie trzonki,
aby usuna¢ zanieczyszczenia miedzy uzwojeniami.
Przeptukac kaniulacje i slepe otwory, a takze zawiasy -
i potaczenia obrotowe co najmniej pie¢ razy za pomoca
strzykawki.
5.3 Wymagany sprzet: -
Suszenie « Chtonne, niestrzepiace sie chusteczki papierowe.
+ Suszarka.
Wysuszy¢ urzadzenie przy uzyciu sprezonego powietrza =
klasy medycznej i chtonnych niepozostawiajacych
wtokien $ciereczek papierowych jednorazowego uzytku
(w razie koniecznosci suszy¢ dodatkowo w czystym
miejscu do 2 godzin) lub przez ogrzanie w suszarce
w temperaturze nieprzekraczajacej 110°C.
5.4 Wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie pod katem pozostatych | -
Kontrola zanieczyszczen i w razie potrzeby powtoérzy¢ cate
wzrokowa czyszczenie reczne i dezynfekcje.
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Kontrola

Etap Opis / wyposazenie / parametry Dodatkowe informacje
podrzedny
6.1 Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie czesci urzadzenia pod | Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na:
Kontrola katem widocznych zabrudzen i/lub korozji oraz w razie | « miejsca, w ktérych moga gromadzi¢ sie
wzrokowa potrzeby powtdrzy¢ czyszczenie i dezynfekcje. zanieczyszczenia, takie jak powierzchnie
. e .. faczone, zawiasy, trzonki elastycznych
Nalezy upewnic sie, ze nie wystepujg zadne frezow:
uszlfqdzenla (np. gvymty, qu|erzchn|e, ruchome . elementy zaglebione (¢lepe otwory,
czesci, ztacza) oraz ze dane identyfikacyjne wyrobu kaniulacje)
medyczpeg_o (na‘ Igrawe_ro,\?/ar.ne Iasler.owe, nszUk') + Miejsca, gdzie zanieczyszczenia moga by¢
>3 wyt:aznt(ejl czy e;e’ ajeslinie, nalezy uzyskac nowy wciskane podczas kontaktu urzadzenia,
Wyrob medycznych. np. rowki wiertet obok koncéwki tnacej,
brzegi zebéw na rozszerzaczach oraz
W razie potrzeby zalecane jest korzystanie tarniki.
ze Swiatet roboczych oraz pomocy powiekszajacych.
/\PrzESTROGA Krawed?zie tngce
powinny by¢ sprawdzone pod
katem ostrosci i uszkodzen.
6.2 Urzadzenie nalezy zmontowac (jesli dotyczy). Patrz instrukcje dostarczone w instrukgcji
Montaz obstugi lub oddzielne informacje dostepne
u lokalnego przedstawiciela firmy Stryker.
6.3 Przeprowadzi¢ testy dziatania i konserwacje To, czy narzedzie jest proste, mozna
Testy dziatania zapobiegawczg, jesli ma to zastosowanie (dalsze sprawdzi¢, po prostu toczac narzedzie po
i konserwacja informacje zawiera takze Dodatek 2): ptaskiej powierzchni.

/\PrRzESTROGA Sprawdzi¢ urzadzenia wspotpracujace
pod katem prawidtowego zmontowania.

W razie potrzeby zalecane jest korzystanie
ze Swiatet roboczych oraz pomocy powiekszajacych.

Sprawdzi¢ funkcjonalnos¢

urzadzen z ruchomymi czesciami; nanies¢ olej
smarowy klasy medycznej (odpowiedni do

sterylizacji parowej, np. Dr. Weigert neodisher

IP Spray) zgodnie z wymaganiami.

Sprawdzi¢, czy narzedzia obracajace sie (np. wiertet
wielokrotnego uzytku, rozwiertakéw) sg proste.
Narzedzia elastyczne, np. trzonki rozwiertakéw, nalezy
sprawdzi¢ pod katem uszkodzen elementu spiralnego.
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Definicja zakonczenia eksploataci

UWAGA

Firma Stryker T&E zazwyczaj nie
okresla maksymalnej liczby uzy¢
wiasciwej dla urzadzenia medy-
cznego wielokrotnego uzytku.
Urzadzenia medyczne wielo-
krotnego uzytku, ktére sa pod-
dawane czyszczeniu, sterylizacji
i konserwacji zgodnie z instruk-
cjami zawartymi w niniejszym
dokumencie, zachowuja swoja
funkcje i biokompatybilnos¢
przez caty okres uzytkowania.

Ponadto okres uzytkowania

tych urzadzen zalezy od wielu
czynnikéw, w tym metody

| czas trwania kazdego uzycia, oraz

od obstugi miedzy zastosowaniami.

Staranna kontrola oraz test
dziatania urzadzenia przed
uzyciem stanowig najlep-

szy sposob ustalenia korica
uzytecznosci urzadzenia me-
dycznego — dalsze szczegoty
zawiera Dodatek 2.

Jesli urzadzenie wielokrotnego
uzytku osiggneto koniec okresu
uzytkowania i konieczna jest
wymiana, nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Stryker.

/\PRZESTROGA
W przypadku urzadzenia, ktére
mogto zostac uderzone, nalezy
sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzo-
ne w stopniu powodujacym
nieprawidtowe dziatanie
lub powstanie zadzioréw
mogacych uszkodzi¢ tkanke
lub rekawiczki chirurgiczne.

17



4. Pakowanie

Po odpowiednim wyczyszczeniu,
zdezynfekowaniu i sprawdzeniu
urzadzenia medyczne nalezy umiescic
na dostarczonych dedykowanych
tacach. Firma Stryker zatwierdzita
sterylne opakowania wymienione
ponizej. Mozna stosowac inne
opakowania, ale powinny one zosta¢
zatwierdzone przez placéwke stuzby
zdrowia. Dodatkowe informacje
mozna znalez¢ w rozdziale 5.

Podwéjne pakowanie

Tace firmy Stryker T&E powinny by¢
podwdjnie zapakowanie. W Stanach
Zjednoczonych firma Stryker T&E
zaleca postepowanie zgodne

znorma ANSI/AAMI ST79 i stosowanie
opakowan sterylizacyjnych dopusz-
czonych przez agencje FDA

(np. Sterisheet 100+, kolor zielony,

66 g/m?).

Rys. 1: rozktadalna taca z szufladg

Opakowanie ostatecznie

wysterylizowanych urzadzen

medycznych powinno spetniac

nastepujace wymagania:

« ENISO 11607

+ Odpowiednie do sterylizacji
parowej

- Wystarczajgce zabezpieczenie
narzedzi oraz opakowan steryli-
zacyjnych przed uszkodzeniami
mechanicznymi

- Klasa wtasciwa dla masy narzedzia
i tacy na implanty

Sztywny pojemnik do sterylizacji
Do sterylizacji wszelkich urzadzen
medycznych wielokrotnego uzytku
dostarczanych przez firme Stryker T&E
w tacach wykonanych ze stali nie-
rdzewnej (zobacz Rysunek 1 2)
oprécz powszechnie stosowanej
metody sterylizacji z podwdjnym
opakowaniem mozna w tym samym
celu uzywac sztywnych pojemnikéw
do sterylizacji serii JKi JN firmy
Aesculap.

Nastepujace tace nie mieszczg sie

w przestrzeni uzytkowej zadnego
sztywnego pojemnika do sterylizacji
serii Aesculap JK/JN i nalezy
wykluczy¢ ich uzycie:

pierscienie okragte Hoffmann

LRF, nr czesci — 4933-9-930
pierscienie na stope Hoffmann

LRF, krétkie, nr czesci — 4934-9-910
pierscienie na stope Hoffmann

LRF, dtugie, nr czesci — 4934-9-920

+ Tac nie wolno uktadac w stosie
w pojemniku do sterylizacji,

w opakowaniu sterylizacyjnym
ani w autoklawie podczas
sterylizacji, poniewaz moze

to negatywnie wptynaé na
wentylacje i sterylizacje.

« W przypadku tac zawierajacych
duze komponenty polime-
rowe firma Stryker T&E
zaleca wydtuzenie
czasu suszenia do 45 minut.
Pojedyncze produkty moga
by¢ pakowane w podwadjnie
owiniete kosze sitowe lub
odklejane woreczki.

« W przypadku rozkfadalnych tac
z szuflada moze by¢ wymagana
modyfikacja procesu suszenia
ze wzgledu na konfiguracje
zatadowania komory
i opakowania. Firma Stryker
T&E zaleca albo wydtuzenie
czasu suszenia do 45 minut,
albo roztozenie rozktadalnych
tac z szufladami na dwie
czesci i umieszczenie ich obok
siebie w petnowymiarowych
pojemnikach. Odpowiedzialnos¢
za walidacje odpowiedniego
Czasu suszenia ze stosowanym
sprzetem sterylizacyjnym
spoczywa na szpitalu. Informacje
dotyczace stosowania sztywnych
pojemnikéw do sterylizacji
znajduja sie w instrukcji
uzytkowania dostarczonej przez
producenta (firma Aesculap).

Rys. 2: Pélwymiarowa i pelnowymiarowa metalowa taca
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5. Sterylizacja

UWAGA

Nie wolno dopusci¢, aby
urzadzenia medyczne
zawierajgce materiaty wrazliwe
na wysoka temperature byty
w autoklawie narazone na
dodatkowe obcigzenia.

Zaleca sie sterylizacje parowa
(termiczng parowa).

Odpowiedni cykl autoklawu zostat
zweryfikowany przez firme Stryker
T&E jako zdolny do wysterylizowa-

nia urzadzen medycznych, jednak
budowa i parametry autoklawu

moga mie¢ wptyw na wydajnos¢
procesu. Placowki medyczne powinny
zwalidowac sprzet przeznaczony do
sterylizacji zgodnie z instrukcjami
producenta oraz zweryfikowac, czy
sterylizacja jest mozliwa przy zastoso-
waniu parametrow sterylizacji firmy
Stryker T&E w potaczeniu ze sprzetem
i procedurami juz stosowanymi

w danej placéwce.

Proces sterylizacji

Zaleca sie stosowanie sterylizacji

w autoklawie parowym (termiczna
parowa) z cyklem prézni wstepnej
(wymuszonym usunieciem powie-
trza). Autoklawy powinny spetniac
wymagania i by¢ walidowane,
konserwowane i sprawdzane zgod-
nie z normami EN 285/EN 13060,
EN ISO 17665 oraz ANSI AAMI ST79.

Firma Stryker T&E zatwierdzita cykl
sterylizacji w autoklawie dla petnych
pudetek/tac z urzadzeniami medycz-
nymi. Narzedzia nalezy sterylizowa¢
w stanie zmontowanym na tacy, tj.
jezeli wsporniki lub zagtebienia w tacy
sg przeznaczone do narzedzi wielo-
elementowych w stanie ztozonym,

nie ma potrzeby demontowania tych
narzedzi do sterylizacji. Przedsta-
wione na nastepnej stronie parametry
procesu zostaty zatwierdzone przez
firme Stryker T&E i sg zalecane do
sterylizacji.

Firma Stryker T&E nie zaleca sto-
sowania sterylizacji btyskawicznej
w przypadku narzedzi przezna-
czonych do wielokrotnego uzytku.

+ Nie nalezy uzywac sztywnych
pojemnikéw do sterylizacji
parowej, chyba Ze zostato
to zatwierdzone przez firme
Stryker T&E (patrz zatwierdzone
konfiguracje opisane
w rozdziale 4 ,Opakowanie”).

W przeciwnym razie konfiguracja
moze ograniczac penetracje
pary wodnej i uniemozliwiac
skuteczna sterylizacje oraz
suszenie urzadzen medycznych.

+ Urzadzenia jednorazowe nie
moga by¢ uzywane ponownie,
poniewaz nie s zaprojektowane,
aby funkcjonowac we wtasciwy
sposéb przy powtérnym
zastosowaniu. Whasciwosci
mechaniczne, fizyczne
lub chemiczne urzadzenia
jednorazowego uzytku
moga ulec pogorszeniu po
pierwszym uzyciu. W takim
przypadku producent nie
zapewnia bezpieczenstwa
i wydajnosci urzadzen, nie
mozna zapewni¢ zgodnosci
z odpowiednimi specyfikacjami.

Ostateczna odpowiedzialnosc¢ za
potwierdzenie sterylizacji dokonanej
przy uzyciu sprzetu i procedur

danej placowki medycznej wraz

z parametrami dostarczonymi

przez firme Stryker T&E spoczywa

na placéwce. W celu zapewnienia
optymalnego przetwarzania
wszystkie cykle i metody wymagaja
walidacji dla poszczegdlnych komor
sterylizacji, metod opakowania i (lub)
réznych konfiguracji wsadu.
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* Parametry te nie majg zastosowania do
wszystkich produktow firmy Stryker T&E.
Istnieja wyjatki, w ktérych maja zastosowanie
inne zwalidowane cykle sterylizacji. S one
opisane w instrukcjach uzycia i maja charak-
ter wigzacy. Jezeli produkt jest dostarczany
bez ulotki i istnieja watpliwosci co do tego,
jakie parametry sterylizacji zastosowac

w przypadku okreslonego produktu, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Stryker.

1 Czas ekspozycji:
Okres, w ktorym sprzet i cata komora utrzy-
mywane s3 w temperaturze sterylizacji

2 Czas suszenia:
Okres, podczas ktérego z komory usuwana
jest para przy obnizeniu cisnienia w celu
umozliwienia parowania kondensatéw ze
sprzetu przez przedtuzone podcisnienie
lub wstrzykniecie i odessanie goragcego
powietrza albo innych gazéw. Ze wzgledu na
mozliwe réznice w czasie suszenia spowo-
dowane utozeniem wsadu, metoda pako-
wania i materiatem, dany osrodek zdrowia
powinien dokona¢ walidacji czasu suszenia
w stosowanym sprzecie do sterylizacji.
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Stany Zjednoczone*

Termiczna sterylizacja parowa zgodna z normami

Metoda EN ISO 17665 i ANSI/AAMI ST79
Cykl Préznia wstepna (Pre-Vac)
Temperatura 132°C (270°F)

Czas ekspozydji' 4 minuty

Czas suszenia®

30 minut (minimum, w komorze)

Czas schtadzania

60 minut (minimum, w temperaturze pokojowej)

Poza Stanami Zjednoczonymi*

Metoda

Termiczna sterylizacja parowa zgodna z norma
EN ISO 17665

Cykl

Para nasycona z cze$ciowym wymuszonym usuwaniem
powietrza

Czas ekspozycji'

4 minuty

Czas ekspozycji mozna wydtuzy¢ do 18 minut w celu
zachowania zgodnosci z zaleceniami Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO), Instytutu Roberta Kocha
(RKI) itp. Urzadzenia medyczne firmy Stryker T&E
wytrzymuja takie cykle sterylizacji.

Temperatura

132-137°C (270-277°F)

Czas suszenia’

Zalecany: 30 minut (minimum, w komorze)

UE, alternatywnie (np. UK, NL)*

Metoda

Termiczna sterylizacja parowa zgodna z normg
EN 1SO 17665

Cykl

Para nasycona z cze$ciowym wymuszonym usuwaniem
powietrza

Czas ekspozydji'

3 minuty

Czas ekspozycji mozna wydtuzy¢ do 18 minut w celu
zachowania zgodnosci z zaleceniami Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO), Instytutu Roberta Kocha
(RKI) itp. Urzadzenia medyczne firmy Stryker T&E
wytrzymuja takie cykle sterylizacji.

Temperatura

134-138°C (273-280°F)

Czas suszenia’

Zalecany: 30 minut (minimum, w komorze)




6. Przechowywanie
przed uzyciem

Po sterylizacji przechowywac
urzadzenia medyczne

w opakowaniach sterylizacyjnych
w suchym miejscu i chroni¢ przed
kurzem.

Czas przechowywania jest zalezny
od zastosowanego opakowania
gwarantujgcego jatowos¢, sposobu
przechowywania oraz warunkow
Srodowiskowych i obstugi.
Maksymalny czas przechowywania
sterylnych produktéw medycznych
przez uzyciem powinien zosta¢
zdefiniowany w placéwce medycznej.

7. Producenci
urzagdzen medycznych Stryker T&E

Stryker Trauma GmbH
Prof.-Klintscher-Str. 1 -5
D-24232 Schonkirchen
Niemcy
nrtel.:

Stryker GmbH
Bohnackerweg 1
CH-2545 Selzach
Szwajcaria

+49-4348-702 0 nrtel: +41-32-641 6666

8. PiSmiennictwo
(dotyczy tylko niektérych krajow)

EN ISO 11607 (ANSI AAMI ISO
11607): Opakowania dla finalnie
sterylizowanych urzadzen
medycznych

EN ISO 17665 (ANSI AAMI ISO
17665): Sterylizacja produktéw
stosowanych w ochronie zdrowia
— Ciepto wilgotne

ISO 15883: Zmywarki
dezynfekujace

ANSI/AAMI ST77:
Containment devices for reusable
medical device sterilization

ANSI/AAMI ST79:
Comprehensive guide to

steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities

EN ISO 17664: Przetwarzanie
produktéw do ochrony zdrowia
— Informacje dostarczane
przez wytworce urzadzenia
medycznego dotyczace
przetwarzania urzadzen
medycznych

ANSI AAMI ST81:

Sterilization Of Medical

Devices — Information To Be
Provided By The Manufacturer For
The Processing Of Resterilizable
Medical Devices

10.

Zalecenia Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) i Instytut Roberta
Kocha (RKI) dotyczace czasu
ekspozycji:

WHO /CDS / CSR / APH / 2000.3,
zatacznik Il sekcja 2

RKI Communication in
~Bundesgesundheitsblatt”,
kwiecien 2002, 45:376-394,
tabela 11

Verbund fiir angewandte Hygiene
e.V. (VAH) Desinfektionsmittel-
Liste, (Lista Srodkow
dezynfekujacych zatwierdzonych
przez VAH, zastepujaca liste
Srodkow dezynfekujacych
zatwierdzonych przez DGHM)
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Dodatek 1

Detergenty czyszczace oraz dezynfekujace stosowane podczas walidagji

instrukgji przetwarzania

Do czyszczenia i (lub) dezynfekgji
urzadzen medycznych wytwarza-
nych ze stopéw aluminium nalezy
stosowac srodek o obojetnym pH*.
Nalezy unika¢ kontaktu z silnie zasa-
dowymi srodkami lub roztworami
zawierajacymi jod lub chlor, poniewaz
aluminium moze zosta¢ zaatakowane
chemicznie, co moze spowodowac
uszkodzenie instrumentu.

W przypadku czyszczenia automa-
tycznego (w myjni-dezynfektorze)
nalezy przede wszystkim stosowa¢
lekko zasadowe (pH do 10,9) deter-
genty czyszczace, ale nalezy stosowac
wytacznie detergenty zalecane do
stosowania w tego typu urzadzeniach.

We wszystkich przypadkach:

« nalezy przestrzegac wskazan,
instrukgji i ostrzezen dostarc-
zonych przez dostawce deter-
gentu czyszczacego i (lub)
dezynfekujacego,

+ nalezy wybiera¢ wylacznie srodki
przeznaczone do czyszczenia i (lub)
dezynfekcji urzadzen medycznych
wykonanych z metalu lub twor-
zywa sztucznego oraz

+ nalezy wybiera¢ wylacznie srodki
dezynfekujace o zatwierdzonej
skutecznosci (zatwierdzenie przez
VAH/DGHM lub FDA badz znak CE).

Nalezy upewnic¢ sie, ze sktadnikami

wybranych $rodkéw czyszczacych

lub dezynfekujacych nie sg

wymienione nizej substancje:

« kwasy organiczne, mineralne
i utleniajgce (minimalna
dopuszczalna wartos¢ pH 5,5)

+ silny fug (maksymalna
dopuszczalna wartos¢ pH 10,9*)

« rozpuszczalniki organiczne
(na przykfad: aceton, eter,
alkohol, benzyna)

« $rodki utleniajace (na przyktad:
nadtlenki, podchloryn)

« chlorowce (chlor, jod, brom)

« aromatyczne chlorowane
weglowodory.
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UWAGA

- Wymienione nizej detergenty

czyszczace i srodki
dezynfekujgce byty stosowane
przez firme Stryker T&E podczas
walidacji dostarczonych

w niniejszym dokumencie
instrukgji przetwarzania.

« Firma Stryker T&E nie zaleca

preferowania tych produktow
wzgledem innych, ktore sg
dostepne. Inne produkty
moga miec taka sama
skuteczno$¢ w potfaczeniu

ze stosowanym sprzetem.

+ Nalezy przestrzegac
instrukcji dostarczonych
przez dostawce $rodka.

+ Nalezy zapewni¢ osobiste
wyposazenie ochronne
dla operatoréw zgodnie
z instrukcjami dostawcéw
oraz kartami charakterystyk
substancji niebezpiecznych.

+ Przydatnos¢ srodkéw
alternatywnych nalezy
sprawdzi¢, korzystajac
z informacji dostawcy
i (lub) testéw fizycznych.

Detergenty do czyszczenia wstepnego i recznego (stosowane do walidacji)

Dostawca Oznaczenie

Komentarz

Johnson and

Johnson Cidezyme/Enzol

Nadaje sie do instrumentéw
aluminiowych

Srodki do dezynfekcji recznej (stosowane do walidacji)

Dostawca Oznaczenie

Komentarz

Johnson and

Johnson Cidex OPA

Nadaje sie do instrumentéw
aluminiowych

Detergenty do czyszczenia lub dezynfekcji automatycznej w zmywarce

dezynfekujacej (stosowane do walidacji)

Dostawca Oznaczenie

Komentarz

Neodisher Medi-
clean forte

Dr. Weigert

Niezalecany do aluminiowych
urzadzen medycznych*

*W przypadku narzedzi aluminiowych zalecane sa srodki

obojetne/enzymatyczne (na przyktad Neodisher Medizym).




Dodatek 2

Wytyczne sprawdzania prawidtowego funkcjonowania urzadzen

medycznych Stryker T&E

Nastepujace wytyczne powinny by¢
stosowane do wszystkich narzedzi
firmy Stryker T&E, ktdre sg ozna-
kowane do wielokrotnego uzytku.
Wszystkie opisane nizej testy dziatania
i kontrole dotycza takze potaczen
zinnymi instrumentami lub
komponentami.

Ponizsze rodzaje uszkodzen

moga by¢ spowodowane koncem
zywotnosci urzadzenia medycznego,
nieprawidtowym stosowaniem lub
nieprawidtowga konserwacja.

Firma Stryker T&E zwykle nie okresla
maksymalnej liczby uzy¢ dla urzadzen
medycznych wielokrotnego uzytku.
Okres trwatosci tych urzadzen zalezy
od wielu czynnikéw, w tym sposobu
i czasu trwania kazdego uzycia oraz
postepowania miedzy zastosowa-
niami. Staranna kontrola oraz test
dziafania urzadzenia przed uzyciem
stanowig najlepszy sposoéb ustale-
nia konca uzytecznosci urzadzenia
medycznego. Jednak w przypadku
pewnych instrumentéw zdefinio-
wano, zweryfikowano i okre$lono
koniec zywotnosci jako liczbe uzy¢
lub date waznosci.

Test dziatania w przypadku wiertet
do wielokrotnego uzytku

Opis i funkcja:

Wiertta do wielokrotnego uzytku,
wiertta kaniulowane, wiertta, gwin-
towniki, wiertfa korowe

Grupa produktow:
Ztozone/wieloelementowe
urzadzenia medyczne z czesciami
trudnymi do wyczyszczenia

Mozliwe rodzaje uszkodzen:

»  Wadliwy (zerodowany) koniec
taczacy

«  Stepione rowki tnace

e Koncéwki, slimak, zagiecie

Konserwacja zapobiegawcza:
/\PRZESTROGA

Regularne testy dziatania oraz
kontrola wzrokowa. W przypadku
uszkodzenia instrument nalezy
wymienic i nie uzywac go.

UWAGA

W razie potrzeby zalecane jest
korzystanie ze Swiatet roboczych
oraz pomocy powiekszajacych.

Wiertlo: Omoéwienie

Wiertto: stepione rowki tnace

Wiertto: slimak— rowki tnace
zmieniaja kierunek

Wiertto: stepione rowki tnace
i slimak

Zerodowany koniec taczacy

Stepiona koncowka
Sprawdzi¢ koncéwke wiertta
(patrz zaznaczenie)

Wyszczerbienia na rowkach tnacych
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Kontrola dziatania urzadzen medy-
cznych z elastycznym watkiem (np.
rozwiertak, elastyczny srubokret)

Opis i funkcja:
frez Srédszpikowy, gtowice frezow,
trzonek frezu, elastyczny srubokret

Grupa produktow:
Urzadzenia medyczne z elastycznym
trzonem

Mozliwe rodzaje uszkodzen:

»  Wadliwy koniec faczacy

«  Stepione rowki tnace

e Znieksztatcony slimak trzonka
rozwiertaka

Konserwacja zapobiegawcza:
Staranna kontrola oraz testy dziatania
urzadzenia przed przygotowaniem
do sterylizacji stanowia najlepszy
sposob ustalenia konca eksploatacji.
Zwtaszcza element spiralny nalezy
sprawdzi¢ wzrokowo pod katem
uszkodzen, poniewaz znieksztatcona
spirala moze uniemozliwi¢ wyczysz-
czenie urzadzenia i spowodowac
przedostanie sie zanieczyszczen do
whnetrza spirali. W przypadku uszko-
dzenia instrument nalezy wymienic
i nie uzywac go.

Jesli zaraz po uzyciu z wiertet nie
zostang usuniete zanieczyszczenia,
moze wystapic inkrustacja, ktora
zostanie trwate wypalona podczas
kolejnych sterylizacji.

Aby unikna¢ uszkodzenia rozwiertaka,
nie nalezy zbytnio wyginac trzonu.
Jako punkt odniesienia nalezy przyjac,
ze minimalna $rednica zagiecia nie
powinna przekracza¢ dtugosci pod-
zielonej przez 2.
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Trzonek rozwiertaka: znieksztatcenie Wiertlo rozwiertaka: stepione rowki
tnace

Stepione rowki tnace i koncéwka Wyrwy w rowkach tnacych




Kontrole dziatania koncéwek
Srubokretow

Opis i dziatanie:

Srubokrety z koncowkami réznych
ksztattow, z funkcjg samoosadzania
lub bez niej.

Grupa produktow:

Proste urzadzenia medyczne,
ztozone/wieloelementowe
urzadzenia medyczne z czesciami
trudnymi do wyczyszczenia

Mozliwe rodzaje uszkodzen:

e Znieksztatcenie koncowki
(skrecenie)

e Znieksztatcenie koncowki
(zaokraglenie)

e Ztamanie mechanizmu
samomocujacego koncowki

*  Odpowiednie ztacze gtowki
sruby jest zaokraglone lub
zuzyte.

Konserwacja zapobiegawcza:
Nalezy stosowac¢ odpowiedni spray
do mechanizmu samoosadzajacego
sSrubokretow. Regularne testy
dziatania oraz kontrola wzrokowa.
Wymiana i nieuzywanie w przypadku
uszkodzenia. Regularne testy
dziatania odpowiednich elementow
(Srubokret - sruby).

Ztacze szesciokatne: znieksztalcenie

Ztacze szesciokatne: zaokraglenie

Prettaczacy srubokreta Gamma
do srub z niegwintowang czescia
trzpienia: uszkodzony i sci$niety gwint

Ztacze szesciokatne: znieksztalcenie

Jak wyzej

Srubokret Gamma do $rub z
niegwintowang czescia trzpienia:
znieksztatcone/odtamane brzegi

Jak wyzej

Ztacze szesciokatne: ztamanie

Zlacze szesciokatne: znieksztatcenie
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Kontrole dziatania ogranicznikéow
momentu obrotowego

Opis i funkcja:

Obejmuje wszystkie ograniczniki
momentu obrotowego lub urzadzenia
pomiarowe z mechanizmem
zwalniajacym lub bez niego.

Grupa produktow:
Ztozone/wieloelementowe
urzadzenia medyczne z czesciami
trudnymi do wyczyszczenia

Mozliwe rodzaje uszkodzen:

*  Nieprawidtowe dziatanie wskutek
zuzycia

»  Korozja lub zanieczyszczenie

Konserwacja zapobiegawcza:
Nalezy stosowac odpowiedni spray
do mechanizmu samoosadzajacego
Srubokretow. Czesto kontrolowacd
dokfadnos¢ momentu obrotowego
Za pomocy testera momentu
obrotowego, jezeli jest wskazana
regularna kontrola dziatania

i wzrokowa. W przypadku
uszkodzenia instrument nalezy
wymieni¢ i nie uzywac go.
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Kontrole dziatania narzedzi
zginajacych

Opis i funkcja:
Narzedzia stosowane do zginania
implantéw

Grupa produktow:
Ztozone/wieloelementowe
urzadzenia medyczne z czeSciami
trudnymi do wyczyszczenia

Mozliwe rodzaje uszkodzen:

*  Korozja miedzy przylegajacymi
powierzchniami

»  Korozja miedzy potaczeniami
réznych metali

»  Korozja na czesto uzywanych
powierzchniach funkcjonalnych

*  Korozja na grawerowaniach
laserowych

»  Zgiete lub uszkodzone krawedzie
niosa ryzyko uszkodzenia
implantu, zwtaszcza w obszarze
funkcjonalnym

Konserwacja profilaktyczna:
Regularne testy dziatania oraz
kontrola wzrokowa. Nalezy stosowac
odpowiedni spray do mechanizmu
wszystkich ruchomych czesci

i stykajacych sie powierzchni.
Sprawdzenie i w razie potrzeby
usuniecie wszelkich przerw pod
wzgledem resztek i wilgoci po
uzyciu lub czyszczeniu. W przypadku
uszkodzenia instrument nalezy
wymienic¢ i nie uzywac go.

Szczypce zginajace z korozja
powierzchni mechanizmu
przecinajacego oraz w przerwie
miedzy dwiema czesciami szczypiec.

Niewielka korozja na grawerowaniach
laserowych

Nieznaczna korozja
ostrzy tnacych




Kontrole dziatania nozyc i narzedzi
tnacych

Opis i funkcja:

Wszystkie narzedzia stosowane

do ciecia materiatu tkankowego

i kostnego (jak nozyczki i osteotomy)
oraz narzedzia stosowane do ciecia
implantéw (jak obcinaki)

Grupa produktow:
Ztozone/wieloelementowe
urzadzenia medyczne z czesciami
trudnymi do wyczyszczenia

Mozliwe rodzaje uszkodzen:

e Krawedz tnaca jest uszkodzona,
brak mozliwosci petnego
wykonywania funkgcji tnacej

e Uszkodzona sprezyna, funkcja
przegubowa nie dziata
prawidtowo

Konserwacja zapobiegawcza:
Nalezy stosowac odpowiedni spray do
mechanizmu wszystkich ruchomych
czesci i stykajacych sie powierzchni.
Nalezy ostroznie obchodzic sie

z narzedziami.

Krawedz tnaca nalezy sprawdzac
przed zastosowaniem klinicznym.
Funkcja tnaca powinna by¢
ograniczona do krawedzi tnacej

lub koncowki, jezeli instrument jest
uszkodzony.

Firma Stryker T&E zaleca konserwacje
narzedzi z elementami przegubowymi
przy uzyciu olejowych srodkow
poslizgowych niezawierajacych
silikonu i substancji mineralnych.

W przypadku uszkodzenia instrument
nalezy wymienic i nie uzywac go.

Nozyce Nozyce
Uszkodzona koncéwka nozyczek —
funkcja tngca moze by¢ ograniczona

Uszkodzona koncéwka tnaca —funkcja
tnaca moze by¢ ograniczona

Obcinak in situ Obcinak in situ

Uszkodzona sprezyna — funkcja
przegubowa jest ograniczona
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Kontrole dziatania urzadzen
celujacych

Opis i funkcja:

Urzadzenia celujace do kierowa-
nia w otwory blokujace implantéw
(gwozdzi, ptytek)

Grupa produktow:
Ztozone/wieloelementowe
urzadzenia medyczne z czeSciami
trudnymi do wyczyszczenia

Mozliwe rodzaje uszkodzen:

« Slady spowodowane uderzeniami

w urzadzenie
*  Pekniecia polimeru
*  Uszkodzenie gwintu

e Odksztatcenie adaptera gwozdzia

e Przemieszczenie zawleczki
taczacej

Konserwacja zapobiegawcza:

Nalezy stosowa¢ odpowiedni spray do
mechanizmu wszystkich ruchomych

czesci i stykajacych sie powierzchni.
Nalezy obchodzic¢ sie ostroznie. Nie

nalezy uderzac¢ urzadzen celujacych.
W przypadku uszkodzenia instrument

nalezy wymienic i nie uzywac go.

Slady na metalowej czesci Pekniecie polimeru
urzadzenia

Slady uderzen na powierzchni
funkcjonalnej

Pekniecie

Przemieszczona zawleczka faczaca
(powinna znajdowac sie w tej samej
plaszczyznie co powierzchnia)

Odksztatcenie adaptera gwozdzia
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Kontrole dziatania prowadnikéw
wiertet

Opis i funkcja:
Tuleje chroniace tkanki miekkie pod-
czas wiercenia

Grupa produktow:
Ztozone/wieloelementowe urzadzenia
medyczne z cze$ciami trudnymi do
wyczyszczenia

Mozliwe rodzaje uszkodzen:

»  Porysowane powierzchnie
zewnetrzne, wyszczerbienia na
koncéwkach tulei

Konserwacja zapobiegawcza:
Nalezy stosowac odpowiedni spray do
mechanizmu wszystkich ruchomych
czesci i stykajacych sie powierzchni.
W przypadku uszkodzenia instrument
nalezy wymienic i nie uzywac go.

1mm

Prowadnik wiertta: omowienie

Prowadnik wiertta: wyszczerbienia na
koncowce prowadnika wiertta

Tuleja prowadnika wiertta:
wyszczerbienia na koncéwce tulei

e
SES——
S
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S——
|

Tuleja prowadnika wiertfa: rysy na
powierzchni

. a8

Ochraniacz tkanki miekkiej:
omoéwienie

Tuleja chroniaca tkanke:
wyszczerbienia na koncowce tulei

Ochraniacz tkanki miekkiej: wyszczerbienia na
koncéwkach ochraniacza tkanki miekkiej
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Kontrole dziatania szczypiec, zaciskow
i narzedzi mocujacych

Opis i funkcja:
*  Repozycjonowanie fragmentow
kosci

e Zacisniecie drutu po jego
naprezeniu przy uzyciu
naciggacza drutu

Grupa produktow:
Ztozone/wieloelementowe
urzadzenia medyczne z czesciami
trudnymi do wyczyszczenia

Zgiete zeby i uszkodzony mechanizm Korozja zwigzana z naciskiem na dysku
blokujacy na szczypcach zaciskajacym naciagacza drutu Tenxor

Mozliwe rodzaje uszkodzen:

e Znieksztatcone powierzchnie
funkcjonalne (np. zeby i mecha-
nizm blokujacy)

e Przes$wit miedzy uchwytami

*  Korozja miedzy przylegajacymi
powierzchniami

»  Korozja miedzy potaczeniami
réznych komponentéw

»  Korozja na czesto uzywanych
powierzchniach funkcjonalnych

»  Korozja na grawerowaniach
laserowych

»  Korozja na dysku zaciskajacym
moze doprowadzi¢ do ztamania
dysku podczas jego naciskania

Konserwacja zapobiegawcza:
Nalezy stosowac¢ odpowiedni spray do
mechanizmu wszystkich ruchomych
czesci i stykajacych sie powierzchni.
W przypadku uszkodzenia instrument
nalezy wymienic i nie uzywac go.
Znieksztatcone uchwyty na szczypcach
/\PRZESTROGA

Przed ponownym uzyciem nalezy
dokfadnie obejrze¢ stupek drutu,
a szczegdlnie dysk zaciskajacy.

W razie oznak korozji lub ztamania
nie nalezy uzywac stupka drutu.

Zgiete zeby szczypiec
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Uwagi
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stryker

Stryker Trauma GmbH
Prof.-Kuintscher-Stra3e 1-5
24232 Schonkirchen, Niemcy

Niniejszy dokument jest przeznaczony wytgcznie do uzytku przez fachowy personel medyczny. Chirurg,

podejmujac decyzje o zastosowaniu okreslonego produktu podczas leczenia konkretnego pacjenta, musi

zawsze polegac na swojej specjalistycznej ocenie klinicznej. Firma Stryker nie udziela porad medycznych i zaleca,

aby chirurdzy przed uzyciem okreslonego produktu w zabiegu odbyli szkolenie w zakresie jego stosowania.

Przedstawione informacje maja na celu zademonstrowanie produktu firmy Stryker. Przed zastosowaniem

kazdego produktu firmy Stryker chirurg musi zawsze zapoznac¢ sie z ulotkg dotaczong do opakowania, etykietg

produktu i/lub instrukcjg uzytkowania, w tym instrukcjami na temat czyszczenia i sterylizacji (jesli sa dostepne). Stryker GmbH
Produkty moga nie by¢ dostepne na wszystkich rynkach, poniewaz dostepnos¢ produktéw podlega przepisom Bohnackerweg 1
regulacyjnym i/lub medycznym obowiazujacym na poszczegdlnych rynkach. W przypadku pytan dotyczacych 2545 Selzach, Szwajcaria
dostepnosci produktow firmy Stryker na danym obszarze nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem

firmy Stryker.

Firma Stryker Corporation, jej oddziaty lub inne podmioty zwiazane z korporacja sa wiascicielami, uzytkownikami www.stryker.com

lub dokonaty zgtoszenia ponizszych znakéw towarowych albo znakéw ustug: Leibinger, Stryker. Wszystkie inne

znaki towarowe nalezg do ich prawowitych wiascicieli lub innych podmiotéw majacych do nich prawa. c € 01 2 3
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