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OPIS

Spacer SUSTAIN™ i spacer SUSTAIN™ przepuszczajgcy promieniowanie RTG (SUSTAIN™-
R) to wyroby do zespolenia trzonéw kregéw, stosowane w celu zapewnienia stabilnosci
strukturalnej u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym. System sktada sig ze spaceréw o
réznych statych wysokosciach i powierzchniach, odpowiadajgcych anatomicznym
potrzebom réznych pacjentéw. Kazdy spacer jest wyposazony w osiowy otwor,
umozliwiajgcy umieszczenie w nim materiatu przeszczepu. Wypuktosci na gornej i dolnej
powierzchni kazdego wyrobu chwytajg blaszki graniczne sasiednich kregéw, aby zapobiec
wyparciu wyrobu.

Spacer SUSTAIN™ jest produkowany z komercyjnie czystego tytanu lub stopu tytanu, jak
okreslono w normie ASTM F67, F136 i F1295.

Spacery SUSTAIN™-R sg produkowane z przepuszczajgcego promieniowanie RTG
polimeru PEEK i sg wyposazone w znaczniki ze stopu tytanu lub tantalu, jak okreslono w
normie ASTM F136, F1295, F560 i F2026. Wszystkie implanty SUSTAIN™-R s3 takze
wyposazone w powtoke z plazmy tytanowej o czystosci handlowej, zgodnie z normg ASTM
F67 i F1580.

WSKAZANIA

Spacery SUSTAIN™ ($rednie) i SUSTAIN™-R ($rednie) to wyroby do zespalania trzonow
kregéw przeznaczone do stosowania w odcinku szyjnym (C2-T1) w celu dyscektomii szyjnej
z dostgpu przedniego oraz zespolenia (ACDF) u pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg
kregdw szyjnych, niestabilnoscia, urazem, wigcznie z peknigciami/ztamaniami,
skrzywieniami definiowanymi jako kifoza, lordoza lub skolioza, mielopatig szyjna, zwezeniem
kanatu kregowego i nieudanym poprzednim zespoleniem. Choroba zwyrodnieniowa kregéw
szyjnych jest definiowana jako trudna w leczeniu radikulopatia i/lub mielopatia z przepukling
dyskowg i/lub tworzeniem sie osteofitéw na tylnych ptytkach koncowych kregéw,
powodujgca objawowy ucisk korzeni nerwdw i/lub ucisk rdzenia kregowego potwierdzony
badaniami radiograficznymi. Zaleca si¢ stosowanie tych wyrobéw z dodatkowymi systemami
zespalania krggostupa przeznaczonymi do stosowania w odcinku szyjnym (np. ptytkami
szyjnymi stosowanymi z dostepu przedniego). Spacery te sg przeznaczone do wypetniania
przeszczepem kostnym.

Spacery SUSTAIN™ (duzy, maty i wygiety) oraz SUSTAIN™-R (duzy, maty, fuk, SUSTAIN™-
O, SUSTAIN™-G, SUSTAIN™-IR i SUSTAIN™-RT) to wyroby do zespolenia trzonéw kregow
przeznaczone do stosowania w odcinku ledzwiowo-krzyzowym (L1- S1) w celu zespolenia
trzondéw kregéw w odcinku ledzwiowym w leczeniu choréb zwyrodnieniowych lgdzwiowo-
krzyzowego odcinka kregostupa. Zaleca sie stosowanie tych spaceréw z dodatkowymi
systemami zespolenia kregostupa przeznaczonymi do stosowania w odcinku lgedzwiowo-
krzyzowym (np. systemami $rub transpedikularnych i gwozdzi lub ptytek).

Spacery majg podtrzymywac przednig czes$¢ kregostupa, nawet przy braku zespolenia przez
diuzszy czas. W dolnej czesci spacera mozna upakowac przeszczep kostny.

Zestaw instrumentéw PRESERVE™ ACDF jest stosowany do rozwierania, dyscektomii,
okreslania rozmiaru, upakowania przeszczepu i wprowadzania spacerow SUSTAIN™
($redniego) lub SUSTAIN™-R (sredniego) w trakcie zabiegu ACDF.

Zestaw instrumentéw PRESERVE™ ALIF oraz instrumenty pomocnicze stosowane z
dostepu przedniego s stosowane do rozwierania, dyscektomii, okreslania rozmiaru,
upakowania przeszczepu i wprowadzania spaceréw SUSTAIN™ (duzego) lub SUSTAIN™-R
(duzego) w trakcie zabiegu zespolenia trzonéw kregéw w odcinku ledzwiowym z dostepu
przedniego (ALIF).

Zestaw instrumentéw PRESERVE™ PLIF jest stosowany do rozwierania, dyscektomii,
okreslania rozmiaru, upakowania przeszczepu i wprowadzania spacerow SUSTAIN™
(matego) lub SUSTAIN™-R (matego) w trakcie zabiegu zespolenia trzonéw kregow w
odcinku ledzwiowym z dostegpu tylnego (PLIF).

Zestaw instrumentéw PRESERVE™ TLIF jest stosowany do rozwierania, dyscektomii,
okreslania rozmiaru, upakowania przeszczepu i wprowadzania spacerow SUSTAIN™
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(wygietego) lub SUSTAIN™-R (wygietego) w trakcie zabiegu zespolenia trzonéw kregow w
odcinku ledzwiowym z dostepu transforaminalnego (TLIF).

Zestaw instrumentéw PRESERVE™ ULIF jest stosowany do rozwierania, dyscektomii,
okreslania rozmiaru, upakowania przeszczepu i wprowadzania spaceréw SUSTAIN™-O lub
SUSTAIN™-G w trakcie zabiegu jednostronnego zespolenia trzondéw kregdw w odcinku
ledzwiowym (ULIF).

Instrumenty SUSTAIN™-IR i SUSTAIN™-RT sg uzywane do rozwierania, dyscektomii,
okresélania rozmiaru, upakowania przeszczepu i wprowadzania spacerow SUSTAIN™-IR i
SUSTAIN™-RT.

OSTRZEZENIA

Jednym z potencjalnych zagrozen zwigzanych z tym systemem jest zgon. Do innych
potencjalnych zagrozen, ktére moga wymaga¢ dodatkowej operacji, naleza:

* peknigcie elementu wyrobu,

« utrata zespolenia,

« brak zrostu,

* ztamanie kregoéw,

* uraz neurologiczny oraz

* uraz naczyn krwionosnych lub narzadéw trzewnych.

Wyroby do zespolenia trzonéw kregdw stosowane w leczeniu choréb zwyrodnieniowych sg
przeznaczone do znoszenia petnego obcigzenia oraz obcigzen zwigzanych z diugotrwatym
uzytkowaniem, ktére mogg wynikng¢ obecnosci braku zrostu lub opéznionego zrostu.

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany fizjologiczne, np. cukrzyca,
reumatoidalne zapalenie stawdw lub osteoporoza, moga wptywaé na proces gojenia,
zwigkszajac ryzyko peknigcia implantu lub ztamania kregostupa.

Rezultaty kliniczne u pacjentéw po przebytym zabiegu chirurgicznym kregostupa na
leczonym poziomie(-ach) moga by¢ inne niz u 0séb, ktére nie przeszty wczesniej zabiegu
chirurgicznego.

Elementy tego systemu nie powinny by¢ stosowane z elementami innych systeméw ani
elementami oferowanymi przez innego producenta.

Ostrzezenia te nie obejmujg wszystkich dziatan niepozadanych, ktére mogg wystgpi¢ po
operacji w ogole, ale dotyczg w szczegdlnosci implantéw ortopedycznych. Przed zabiegiem
pacjentowi nalezy objasni¢ ogolne zagrozenia zwigzane z operacja.

Wyrobu nalezy uzy¢ w postaci, w jakiej zostat dostarczony i zgodnie z ponizszymi
informacjami dotyczacymi przygotowania i uzytkowania.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wyroby do zespolenia trzonéw kregéw powinny by¢ wszczepiane wytgcznie przez
doswiadczonych chirurgéw kregostupowych, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie,
ktory stwarza ryzyko powaznego urazu u pacjenta. Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy
uwzgledni¢ plan zabiegu i budowe anatomiczng pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywac¢ ponownie. Wyszczepionego implantu
nigdy nie wolno wszczepia¢ ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac sig nieuszkodzony,
moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostato$ci wewnetrznych naprezen, ktére moga
doprowadzi¢ do pekniecia.

Nalezy przekaza¢ pacjentowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne
ograniczajgce lub eliminujgce zdolno$¢ pacjenta do przestrzegania niezbednych ograniczen
lub $rodkéw ostroznosci mogg narazi¢ pacjenta na szczegdine ryzyko w trakcie rehabilitacji
pooperacyjne.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania implantu chirurg powinien uwzglgdni¢ poziomy
implantacji, mase ciata pacjenta, poziom aktywnos$ci pacjenta, inne choroby itd., ktére moga
wplywac na dziatanie tego systemu.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Spacer SUSTAIN™ i spacer SUSTAIN™ przepuszczajgcy promieniowanie RTG (SUSTAIN™-

R) sg warunkowo dopuszczone do stosowania w $rodowisku MR. Pacjent posiadajacy

wyréb moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli spetnione sg nastepujace

warunki:

+ Statyczne pole magnetyczne, wytacznie 1,5 T lub 3,0 T

* Maksymalny gradient przestrzenny pola 3000 gausséw/cm (30 T/m)

* Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochtaniania energii przez cate ciato w aparacie
do rezonansu magnetycznego < 1 W/kg

W okreslonych powyzej warunkach badania spacer SUSTAIN™ i spacer SUSTAIN™
przepuszczajgcy promieniowanie RTG (SUSTAIN™-R) nie powinny powodowa¢ wzrostu
temperatury przekraczajgcego 3,9°C po 15 minutach ciagtego skanowania.

Artefakty na obrazie wywotane przez te wyroby nie powinny przekracza¢ 35 mm od wyrobu
w przypadku badania w sekwencji impulsowej gradient echo w systemie MR 3,0 T.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tych implantéw jest przeciwwskazane u pacjentéw z nastepujgcymi stanami:

1. Czynna infekcja ustrojowa, infekcja zlokalizowana w miejscu proponowanej
implantacji lub jesli u pacjenta rozpoznano alergie lub nadwrazliwo$¢ na ciato obce z
materiatéw, z ktérych wykonano implant.

2. Wczesniejsze zespolenie na leczonym poziomie(-ach).
3. Ciezka osteoporoza, ktéra moze uniemozliwia¢ odpowiednie zespolenie.
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4. Stany, ktére mogg wywotywaé nadmierne naprezenia na kos$¢ i implanty, np. duza
otyto$¢ lub choroby zwyrodnieniowe badz przeciwwskazania wzgledne. Decyzje o
stosowaniu wyrobow w takich przypadkach musi podjg¢ lekarz po uwzglednieniu
zagrozen oraz korzysci dla pacjenta.

5. Pacjenci, ktérych aktywnos$¢, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne,
naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od substancji psychoaktywnych, praca zawodowa
lub styl zycia moga zaktécac zdoIno$¢ do przestrzegania ograniczen pooperacyjnych
oraz ktérzy mogg powodowac zbyt duze naprgzenia na implant w okresie gojenia
kosci oraz osoby, ktére mogg by¢ narazone na podwyzszone ryzyko uszkodzenia
implantu.

Pacjenci, ktérzy nie chcg przestrzegac instrukcji pooperacyjnych.
Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach do stosowania.
Gorgczka lub leukocytoza.

Cigza.

. Wszelkie inne stany wykluczajgce potencjalne korzysci zwigzane z zabiegiem
wszczepienia implantu kregostupowego, np. obecnos¢ guzéw lub wad wrodzonych,
ztamanie w operowanym miejscu, podwyzszenie OB niewyjasnione przez inne
choroby, podwyzszenie liczby biatych krwinek (WBC) lub wyrazne przesunigcie w
lewo w rozmazie WBC.

11. Przypadki niewymagajgce zespolenia.

12. Pacjenci z rozpoznang dziedziczng lub nabytg tamliwoscig kosci badz zaburzeniami

wapnienia nie powinni by¢ uznawani za kandydatéw do tego zabiegu.

13. Wyroby te nie moga by¢ stosowane u dzieci i mtodziezy ani w przypadku oséb z
niedojrzatym uktadem kostnym.

14. Przypadek, w ktérym wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze lub zbyt mate do
osiggniecia pozgdanego rezultatu.

15. Przypadek wymagajacy potgczenia metali z dwdch réznych elementéw lub systemow.

16. Pacjent z niewystarczajacg iloscig tkanki w operowanym miejscu badz
niewystarczajgcg iloscig lub jakoscig kosci.

17. Pacjent, u ktérego zastosowanie implantu zaktécatoby struktury anatomiczne badz
oczekiwane dziatanie fizjologiczne.

BO0~NO®
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POWIKLANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Przed operacjg pacjenta nalezy poinformowa¢ o nastgpujacych mozliwych dziataniach
niepozgdanych oraz o ewentualnej koniecznosci przeprowadzenia dodatkowego zabiegu w
celu ich usuniecia:

+ Poluzowanie, wygiecie lub peknigcie elementéw

* Przemieszczenie/migracja elementéw wyrobu

»  Wrazliwo$¢ tkanki na materiat, z ktérego wykonano implant

* Mozliwo$é rozpadu skéry i/lub powiktan dotyczacych rany

+ Brak zrostu, op6zniony zrost lub nieprawidtowy zrost

» Zakazenie

+ Uszkodzenie struktur nerwowych, w tym utrata funkcji neurologicznych (czuciowych iflub
ruchowych), porazenie, dyzestezja, hiperestezja, parestezja, radikulopatia, zaburzenia
odruchoéw, zespot konskiego ogona

* Przerwanie opon mézgowych, wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

* Zlamanie kregoéw

+ Reakcja (alergiczna) na ciato obce — elementy lub pozostatosci

» Uraz naczyn krwionosnych lub narzadéw trzewnych

» Zmiana krzywizny kregostupa, utrata korekty, wzrostu i/lub redukcji

+ Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem moczowym i innego rodzaje
zaburzenia uktadu moczowo-piciowego

» Niedrozno$¢ jelit, zapalenie zotadka, zaparcia lub innego rodzaju zaburzenia pracy
przewodu pokarmowego

» Zaburzenia uktadu rozrodczego, w tym impotencja, bezptodno$é, niemozno$¢ podjecia
wspoitzycia i zaburzenia czynnosci seksualnych.

+ BOl lub dyskomfort

*  Wybroczyny

* Zmniejszenie ggstosci kosci w wyniku zaniku tkanki kostnej

+ Utrata kosci lub ztamanie kosci powyzej lub ponizej operowanego poziomu

+ Bl w miejscu pobrania przeszczepu kostnego, ztamanie i/lub opézZnione gojenie rany

» Ograniczenie aktywnosci

+ Brak skutecznego leczenia objawéw bedgcych przyczyna operacji

» Konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowej interwenciji chirurgicznej

* Zgon

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty mogg by¢ dostarczane w wersji zapakowanej i jatowe;j
(sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy sprawdzi¢ ciggtos¢ jatowego opakowania,
aby upewni¢ sig, ze nie doszio do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
doktadnie sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢
wszystkie elementy, aby upewni¢ sig, ze nie doszto do ich uszkodzenia. Zawartosci
uszkodzonych opakowan ani produktéw nie nalezy uzywaé. Nalezy zwréci¢ je do firmy
Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wtasciwego rozmiaru nalezy wyjg¢ produkty
z opakowania, stosujgc technike aseptyczna.

Zestawy instrumentéw sg niejatowe i wymagajg sterylizacji parg wodng przed uzyciem, jak
opisano ponizej w punkcie STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia
instrumenty nalezy wyczyscic¢, jak opisano ponizej w punkcie CZYSZCZENIE.

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obstugiwac¢ ostroznie. Nieprawidtowe uzycie lub
przygotowanie mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed operacjg
produkty nalezy sprawdzi¢, aby upewnic sig, ze dziatajg prawidtowo. Wszystkie produkty
nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewni¢ sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian,
takich jak korozja, przebarwienia, ukruszone elementy, pekniete zgrzewy itd. Niesprawnych
lub uszkodzonych elementéw nie nalezy uzywac i nalezy zwrécié je do firmy Globus
Medical.
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CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mozliwe, nalezy zdemontowaé przed
przystagpieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odtgczyé. Instrumenty mozna
ztozy¢ ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czysci¢ z wykorzystaniem obojetnych
$rodkéw czyszczacych przed sterylizacjg i wprowadzeniem do jatowego pola chirurgicznego
lub (jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszczenie i dezynfekcje instrumentéw mozna wykonac¢ w wyzszej temperaturze za
pomoca rozpuszczalnikéw niezawierajgcych aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi
obejmowaé zastosowanie obojetnych $rodkéw czyszczacych, a nastepnie ptukanie wodg
dejonizowana. Uwaga: niektore roztwory czyszczace, np. zawierajgce formaline, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzi¢ do
uszkodzenia niektorych wyrobow, zwlaszcza instrumentéw. Roztwordw takich nie nalezy
uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentéw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed
sterylizacjg nalezy zastosowac ponizsze metody:

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usung¢ widoczne
zabrudzenia i zanurzy¢ je lub ostoni¢ mokrym recznikiem, aby unikng¢ zaschniecia
zanieczyszczen.

2. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktoérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.

3. Spluka¢ instrumenty pod biezacg woda z kranu, aby usung¢ widoczne zabrudzenia.
Kanaty nalezy przeptukac co najmniej 3-krotnie do momentu, w ktérym przestang
wyptywac z nich zabrudzenia.

4. Postepujgc zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny).

5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie i pozostawi¢ na co najmniej 2 minuty.

6. Uzy¢ szczotki z miekkim wiosiem, aby doktadnie oczysci¢ instrumenty. Kanaty oczysci¢
za pomoca podtuznej szczotki. Zwréci¢ szczegdlng uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomocy jatowej strzykawki pobrac roztwér detergentu enzymatycznego. Przeptukaé
kanaty i trudno dostepne obszary do momentu, w ktérym nie bedg wyptukiwaty sie
zabrudzenia.

8. Wyija¢ instrumenty z detergentu i sptukaé je pod biezacg wodg z kranu.

9. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol® (lub
podobny detergent enzymatyczny) w myjce ultradzwiekowe;.

10. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwiekowej i upewnic sig, ze detergent
znajduje sie w kanatach, przeptukujac je. Przeprowadzaé sonikacje przez co najmniej 3
minuty.

11. Wyija¢ instrumenty z detergentu i ptukac je pod biezacg woda dejonizowana lub wodg
0Czyszczong w procesie odwroconej o0smozy przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszy¢ instrumenty za pomocg czystej i suchej szmatki oraz przefiltrowanego
sprezonego powietrza.

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sg
zabrudzenia, powtorzy¢ proces czyszczenia, zaczynajgc od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna skontaktowac sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1
(456-2871). Podrecznik techniki chirurgicznej mozna uzyskac¢ w firmie Globus Medical.

STERYLIZACJA
Implanty oraz instrumenty mogg by¢ dostarczane w wers;ji jatowej lub niejatowej.

Jatowe implanty oraz instrumenty sa sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie
gwarantujgcym poziom zapewnienia jatowosci (SAL) wynoszacy 10°¢. Produkty jatowe sg
pakowane w zgrzewane podwajne torebki foliowe. Termin waznosci mozna znalez¢ na
etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sg za jatowe, o ile opakowanie nie zostato
otwarte lub uszkodzone.

Niejatowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujgce poziom zapewnienia
jatowosci (SAL) wynoszgcy 10°€. Zaleca sie uzycie opakowania zgodnie z wytycznymi
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive
Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Uzytkownik
koncowy odpowiada za stosowanie wylgcznie sterylizatoréw i akcesoriéw (np. opakowan
sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikéw chemicznych, wskaznikéw
biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), ktére sg przeznaczone do stosowania w
wybranym cyklu sterylizacji (czas i temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyjnego w celu prawidtowego
wysterylizowania wyrobéw firmy Globus oraz zatadowanych opakowan graficznych nalezy
uwzgledni¢ ponizsze zalecenia:

« Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.

* Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania
podczas sterylizacji z préznig wstepna.

» Nalezy wybra¢ sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej catkowitej powierzchni filtra
wynoszacej 176 in? lub wyposazony w co najmniej cztery (4) filtry o $rednicy 7,5 in.

* W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszczaé¢ bezposrednio wigcej niz
jednego (1) zatadowanego opakowania graficznego ani jego zawartosci.

* Aby zapewni¢ optymalng wentylacje, moduty/statywy wolnostojgce lub pojedyncze
wyroby nalezy umiesci¢ w koszu bez uktadania w stosy.

* Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika
sterylizacyjnego. W razie pytan nalezy skontaktowac sig z producentem pojemnika.

+ Dodatkowe informacje dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych
mozna znalez¢ w AAMI ST79.
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W przypadku implantéw (bez powtoki) i instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE
zaleca sie sterylizacje (w opakowaniu lub w pojemniku) w nastepujacy sposob:

Metoda Typ cyklu Temperatura Czas Czas
ekspozycji suszenia
Para wodna Préznia +132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
wstepna
Para wodna Préznia +134°C (273°F) 3 minuty 30 minut
wstepna

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Je$li do
sterylizatora dodawane sg inne produkty, zalecane parametry nie obowigzujg i uzytkownik
musi ustali¢ nowe parametry cyklu. Sterylizator musi zostac prawidfowo zainstalowany oraz
byc¢ prawidtowo konserwowany i kalibrowany. Nalezy przeprowadzac ciggte testy w celu
potwierdzenia inaktywacji wszystkich form zywych drobnoustrojow.
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