Instrukcja uzytkowania

varian

System wewnatrzjamowy/srodtkankowy

MD

Tabela 1.0: Lista komponentéw

Opis

Rurka prowadnika do igiet 0 82,0 mm

Objasnienie symboli

Wyréb moze byé

bezpiecznie stosowany

w $rodowisku RM:

Przestroga: A
Ostrzezenie: AI
0

Petna lista symboli znajduje sie w arkuszu Symbol
Definition Sheet Sheet (AL25220000).

Wyréb moze byé
warunkowo stosowany A
w Srodowisku RM:

Stosowanie wyrobu
w srodowisku RM nie @
jest bezpieczne:
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Przestrogi i ostrzezenia

PRZESTROGA:

A

PRZESTROGA:

A

OSTRZEZENIE:

A

PGM11013410
Wersja 3 PL

Kazdy lekarz jest odpowiedzialny za zastosowanie odpowiedniej
techniki i podjecie odpowiedniej decyzji dotyczgcej wskazania do
stosowania systemu wewngtrzjamowego/srédtkanowego w oparciu

o wtasne doswiadczenie, wyszkolenie i wiedze medyczng. Lekarz musi
posiada¢ odpowiednie kwalifikacje w zakresie prawidtowego uzywania
aparatu do zdalnego tadowania zrodet firmy Varian.

Zatyczki stosowane podczas czyszczenia i znaczniki kanatow
zatrzymujgce wyciek to produkty jednorazowego uzytku i nalezy je
wyrzuci¢ po uzyciu. Ponownie uzyte zatyczki stosowane podczas
czyszczenia lub znaczniki kanatéw zatrzymujgce wyciek nie gwarantujg
szczelnosci, co moze doprowadzi¢ do przedostania sie cieczy do
wnetrza ztgcza prowadnicy transferowej lub rurki prowadnika zrédta

i uszkodzenia aparatu do zdalnego tadowania zrodet firmy Varian.

Niestosowanie znacznikow kanatéw zatrzymujacych wyciek moze
prowadzi¢ do zanieczyszczenia igiet, rurek prowadnika zrédta lub
prowadnic transferowych, co z kolei moze przyczyni¢ sie do
wystgpienia zakazenia i reakcji alergiczne;j.
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Instrukcja uzytkowania varian

System wewnatrzjamowy/srodtkankowy

A OSTRZEZENIE: Rurki prowadnika do igiet (GM11013410) to wyroby jednorazowego
uzytku i nalezy je wyrzuci¢ po uzyciu. Ze wzgledu na sposdb montazu

rurek prowadnika wyrobéw tych nie mozna odpowiednio wyczyscic,
zdezynfekowac ani wysterylizowa¢ po uzyciu. Ponowne uzycie
wyrobow do jednorazowego uzytku moze prowadzi¢ do zakazenia i
reakcji alergicznej, zwiekszonej liczby powikfan wystepujgcych
w obrebie zdrowych tkanek lub nieskutecznego leczenia nowotworu
z powodu podania niewystarczajgcej dawki promieniowania.

A OSTRZEZENIE: System wewnatrzjamowy/$rodtkankowy jest przeznaczony wytgcznie
do uzytku z aparatami do zdalnego tadowania Zrodet firmy Varian.
Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku korzystania
z aparatu do zdalnego tadowania zrédet innego producenta; moze to
spowodowac ciezki uszczerbek na zdrowiu.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas badania RM

MR

Rurka prowadnika do igiet 0 2,0 mm oraz Zestaw znacznikdw kanatéw zatrzymujacych wyciek oznaczone
w Tabelach 1.0 i 2.0 symbolem ,Wyréb moze by¢ bezpiecznie stosowany w srodowisku RM” mogg by¢
bezpiecznie stosowane podczas badan RM.

Przeznaczenie

System wewnagtrzjamowy/srodtkankowy jest przeznaczony do leczenia nowotworéw macicy, szyjki macicy
i pochwy technikg brachyterapii HDR lub PDR.

Przewidziani uzytkownicy

System wewnatrzjamowy/srédtkankowy jest przeznaczony gtéwnie do uzytku przez lekarzy
odpowiedzialnych za zabiegi radioterapii pacjentek. Do takich lekarzy zalicza sie onkologow
radioterapeutéw oraz innych wykwalifikowanych lekarzy. Lekarz moze nadzorowac¢ technikow lub innych
pracownikéw medycznych, ktérzy asystujg przy procedurach zwigzanych z radioterapig lub wykonujg takie
procedury.

Wskazania do stosowania

System wewnatrzjamowy/$rédtkankowy jest wskazany do leczenia nowotworéw macicy, szyjki macicy
i pochwy technikg brachyterapii HDR lub PDR.
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Instrukcja uzytkowania varian

System wewnatrzjamowy/srodtkankowy

Przeciwwskazania

Nie ma znanych przeciwwskazan do stosowania systemu wewnatrzjamowego/srodtkankowego.

Docelowa grupa pacjentek

Do grupy docelowej pacjentek zalicza sie pacjentki z chorobg nowotworowg, ktéra moze byc¢ leczona za
pomocg brachyterapii HDR lub PDR, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzgcego.

A OSTRZEZENIE: Opisywany tutaj wyréb moze by¢ stosowany wytgcznie w przypadkach,
w ktorych istnieje mozliwos¢ realizacji okreslonych celow w zakresie

zalecen klinicznych, w tym nieprzekroczenia maksymalnej dawki
promieniowania majgcej zastosowanie do poszczegdlnych narzgdow.
Nieprzestrzeganie zalecen klinicznych moze prowadzi¢ do zwigkszonej
liczby powiktan wystepujgcych w obrebie zdrowych tkanek lub
nieskutecznego leczenia nowotworu z powodu podania
niewystarczajgcej dawki promieniowania.

Korzys¢ kliniczna

Zamierzong korzy$cig kliniczng jest leczenie nowotwordw lub innych tkanek wymagajgcych radioterapii
przy jednoczesnej minimalizacji liczby dziatan niepozgdanych. Celem jest eliminacja struktury docelowej
albo ograniczenie bgdz powstrzymanie wzrostu tkanki struktury docelowej. Zwykle tkanki struktury
docelowej sg nowotworami ztosliwymi, ktére bez leczenia dalej by sie rozrastaty, co miatoby niekorzystny
wptyw na zdrowie pacjentki, a w szczegodlnosci mogto doprowadzi¢ do zgonu.

Aplikatory i akcesoria stosowane w brachyterapii przyczyniajg sie do tej korzysci klinicznej, poniewaz
stanowig kanaf/przewdd, do ktdérego sg wprowadzane zdalnie sterowane Zrodta promieniotwércze
stosowane w terapii radioizotopowej (zrodta stosowane w brachyterapii), ktére majg zosta¢ umieszczone
w obrebie tkanki docelowej. Korzyscig kliniczng brachyterapii jest zdolno$¢ do dostarczania (za pomoca
aplikatoréw wewnagtrzjamowych / srodtkankowych / wewnagtrzprzewodowych / powierzchniowych) bardzo
duzych dawek promieniowania do obszaréw docelowych, przy jednoczesnie bardzo szybkim spadku
dawki do sgsiadujgcych zdrowych tkanek. Metoda ta moze prowadzi¢ do zwigkszenia skuteczno$ci
leczenia nowotwordéw. Dzigki zdalnemu tadowaniu aplikatoréw radioterapeuci nie sg narazeni na
promieniowanie.

Ryzyko rezydualne i dzialania niepozadane

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zapoznac sie z dokumentem Ryzyko
rezydualne i dziatania niepozgdane Dodatek do aplikatoréw i akcesoriow firmy Varian (GM11011850).
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Instrukcja uzytkowania varian

System wewnatrzjamowy/srodtkankowy

Charakterystyka dziatania

e Wyrdb jest kompatybilny z plastikowymi igtami srodtkankowymi firmy Varian, 2,0 mm,
dtugosé 320 mm

e Prowadzi igly do otworéw w elementach kompatybilnych aplikatorow wewnatrzjamowych/
Srodtkankowych

e Kotnierz blokujgcy unieruchamia igte na czas obrazowania i leczenia
e Wyréb kompatybilny z badaniami TK
e Kompatybilno$¢ z badaniami RM: wyrob bezpieczny

Informacje ogoéline
Nalezy Scisle przestrzegac niniejszej instrukcji uzytkowania.

System wewnatrzjamowy/srédtkankowy sktada sie z rurki prowadnika, ktérg przed wprowadzeniem do
ciata pacjentki podtgcza sie do sferoid srodtkankowych, nasadek pierscieniowych lub ptytek celowniczych.

Przez rurke prowadnika mozna wsuwac ostrg igte plastikowa lub tepg igte plastikowg az do momentu,

w ktorym koncowka igty zréwna sie z gérng krawedzig elementu aplikatora. Nastepnie na rurce
prowadnika zamyka sie pierscien blokujgcy, ktory unieruchamia plastikowg igte. Gdy element aplikatora
znajdzie sie w ciele pacjentki, igty odblokowuje sie i wsuwa na wymagang gteboko$¢ do ciata. Nastepnie
igly usztywnia sie mandrynem.

System wewnagtrzjamowy/$rédtkankowy jest przeznaczony do ciggtego stosowania przez nie wiecej niz
30 dni w kontakcie z ciatem pacjentki.

System wewnatrzjamowy/srédtkankowy jest, w potgczeniu z igtami plastikowymi firmy Varian,
kompatybilny z systemami zdalnego tadowania zrédet firmy Varian (system aparatu do zdalnego
tadowania zrédet BRAVOS i GammaMedplus oraz aparaty do zdalnego tadowania zrédet z serii
VariSource).

System wewnatrzjamowy/$rédtkankowy zawiera rurke prowadnika wskazang w Tabeli 1.0. W Tabeli 2.0
wymieniono akcesoria wymagane do uzywania rurki prowadnika z systemem aparatu do zdalnego
tadowania zrédet BRAVOS, systemem GammaMedplus i aparatami do zdalnego tadowania zrédet z serii
VariSource. Do wykonywania radiogramow nalezy uzywaé odpowiednich markeréw rentgenowskich firmy
Varian wymienionych w Tabeli 3.0.
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Tabela 2.0: Wymagane akcesoria Ic &’ o
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Opis Liczba Nr produktu Materiat oS O OE €«
Plastikowa igta z mandrynem, 2,0 mm, dtugosc¢ 1 na GM11007580
320 mm kanat
Plastikowa igta z mandrynem, 2,0 mm, dtugosc¢ 1na Dane dostepne w poszczegolnych instrukcjach
. GM11010750 . .
320 mm; tepa koncéwka kanat uzytkowania.
Mandryn do igty o dtugosci 200 mm 1 GM11003270
Zestaw znacznikow kanatéw zatrzymujgcych 1 GM11010510 Silikon _ 25 25 v | v
wyciek, 1-12
2
& 3
Tabela 3.0: Akcesoria opcjonalne £ &" °
g 5§ £t
) N N2 %
23 N R x
25 2 29 2
. . . oON N NG® S x =
Opis Liczba Nr produktu Materiat as O OE « F
Marker !'elntgenowskl BV, zestaw |, do aplikatoréw 1 GM11009620 ’ . .
o dtugosci do 320 mm, kod 01-06 Dane dostepne w poszczegdlnych instrukcjach
i i 5 zytk ia.
Marker rentgenowski BV, zestaw I, do aplikatorow 1 GM11009630 uzytkowania

o dtugosci do 320 mm, kod 07-12

Uwaga: W Tabeli 2.0 wartosci podane w kolumnach Czyszczenie reczne i maszynowe

o oznaczajg maksymalng liczbe cykli reprocesowania i/lub zastosowania. Liczbe
zakonczonych cykli nalezy zapisa¢ na karcie monitorowania reprocesowania
(GM11011490). Bardziej szczegdtowe informacje znajdujg sie w punktach ,Czyszczenie,
dezynfekcja i sterylizacja” oraz ,Przechowywanie i ponowne stosowanie”.

Stan przy dostawie

Rurki prowadnika i igty sg starannie zapakowane i dostarczane w stanie niesterylnym. Przy odbiorze
uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone i czy nie ma widocznych $ladéw
otwierania.
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Instrukcja uzytkowania varian

System wewnatrzjamowy/srodtkankowy

Testowanie przed przeprowadzeniem leczenia

Z systemem wewnagtrzjamowym/$rodtkankowym nalezy postepowac ostroznie, aby unikngé uszkodzen.
Przed kazdym leczeniem uzytkownik musi sprawdzi¢, czy rurka prowadnika i igty nie sg uszkodzone i czy
odpowiadajg specyfikaciji. Iglty nalezy doktadnie sprawdzac, aby upewni¢ sie, ze nie sg uszkodzone,
zatamane, a ich koncowki sg odpowiednio ostre. Zatamanej igty nie mozna naprawi¢ i nie wolno jej
uzywac, poniewaz moze to spowodowac powazne problemy w trakcie przemieszczania zrodia.
Nieznaczne wygiecie igty jest dopuszczalne, pod warunkiem Ze nie zmienia trajektorii wprowadzania.
Jesli igta nie odpowiada specyfikacji, nalezy jg wymieni¢ na inng, a nieodpowiednig igte usung¢ zgodnie
z opisem w sekgcji ,Bezpieczne usuwanie odpadow”.

Montaz i stosowanie

C PRZESTROGA: Przedostanie sie do igiet jakichkolwiek cieczy lub innych
zanieczyszczen moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania lub
uszkodzenia aparatu do zdalnego tadowania zrédet firmy Varian.

A OSTRZEZENIE: Uzywanie uszkodzonego aplikatora moze prowadzié do ciezkich
obrazen ciata u pacjentek i personelu medycznego, w tym zakazen

i reakcji alergicznych, obrazen fizycznych, zwiekszonej liczby powiktan
w obrebie zdrowej tkanki lub nieskutecznego leczenia nowotworu
z powodu podawania niewystarczajgcej dawki promieniowania.

A OSTRZEZENIE: Uszkodzona lub wygieta igta nie nadaje sie do naprawy ani do dalszego
uzytku. Uzywanie takiej igly moze prowadzi¢ do ciezkich obrazen ciata
u pacjentek i personelu medycznego, w tym zakazen i reakcji
alergicznych, obrazen fizycznych, zwiekszonej liczby powiktan
w obrebie zdrowej tkanki lub nieskutecznego leczenia nowotworu
z powodu podawania niewystarczajgcej dawki promieniowania.

é OSTRZEZENIE: Igiet nie nalezy ostrzy¢. Mogtoby to doprowadzi¢ do oddzielenia sie
koncowki, a w konsekwencji jej trwatym otorbieniem w tkance miekkie;.

Przed kazdym (takze przed pierwszym) uzyciem nalezy doktadnie wyczysci¢, zdezynfekowac i
wysterylizowac rurki prowadnika i akcesoria zgodnie z opisem zamieszczonym w sekcji ,Czyszczenie,
dezynfekcja i sterylizacja”.
1. Nalezy wybraé odpowiednig liczbe rurek prowadnika, plastikowych igiet i mandrynéw, zgodnie
z instrukcjg uzytkowania wymaganego aplikatora wewngtrzjamowego, np. zestawu tytanowego
aplikatora typu Fletcher-Suit-Delclos (AL13030001).
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Instrukcja uzytkowania varian

System wewnatrzjamowy/srodtkankowy

Rysunek 1 Przyktad zestawu tytanowego aplikatora typu Fletcher-Suit-Delclos (AL13030001) ze sferoidami
srodtkankowymi, rurkami prowadnika i igtami

2. Zatozy¢ na igte (za ztgczem) znacznik kanatéw zatrzymujgcy wyciek, aby zapobiec przedostaniu sie
jakiejkolwiek cieczy do fgcznika igty.

A PRZESTROGA: Krew lub ciecze przedostajace sie do ztgcza rurek prowadnika zrodta
albo prowadnic transferowych moga spowodowac uszkodzenie ztgcza,
ktére moze zablokowac sie i nie zamykaé prawidtowo. Ztgcze nalezy
zabezpieczy¢ znacznikiem kanatow zatrzymujgcym wyciek
(GM11010510) lub wystarczajgcg iloscig tampondw.

3. Zmontowac rurki prowadnika, aplikator wewnatrzjamowy i plastikowe igty:
e Wsungc¢ ztgcze rurki prowadnika do odpowiedniego gniazda aplikatora wewnagtrzjamowego.

e Wsuwac igte do rurki prowadnika az do momentu, w ktérym koncéwka igty zréwna sie
z zewnetrzng powierzchnig aplikatora, np. sferoidy srédtkankowe;.

0 Uwaga: Igta teraz tgczy rurke prowadnika z aplikatorem wewnatrzjamowym.

e Dokreci¢ nakretke rurki prowadnika, aby unieruchomic¢ igte.

e Powtdrzy¢ te czynnosci z pozostatymi rurkami prowadnika i igtami.

Wprowadzi¢ aplikator do ciata pacjentki zgodnie z odpowiednig instrukcjg uzytkowania.
Wsung¢ igly na zgdane gtebokosci:

e Poluzowac nakretke pierwszej igly prowadnika i wsunac¢ wysterylizowany mandryn do igtly.

Uwaga: Dostepne sg nastepujgce mandryny: mandryn 320 mm (GM11003100), prosty;
mandryn 200 mm (GM11003270), o ztozonej geometrii.

e Wepchnac igte z mandrynem na wymagang gtebokos¢, nie stosujac sity wiekszej niz
niezbedna, poniewaz koncoéwka igty mogtaby sie ztama¢ w wyniku zbyt silnego dociskania do
struktury stawiajgcej opér.
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0 Uwaga: Maksymalna gteboko$¢ wprowadzenia — mierzona od powierzchni dystalnej
sferoidy — wynosi 8 cm.

Uwaga: Mozna rozwazy¢ implantacje igiet pod obserwacjg USG jamy brzusznej, co
pozwoli unikng¢ uszkodzenia duzych naczyn krwionosnych.

Rysunek 2 Przestrzen martwa tepej igly ,,A” i ostrej/standardowej igly ,,B”

Uwaga: Martwa przestrzen koncowki tepej igty (,A”) wynosi 3,9 +0,4 mm /-0,2 mm.

Martwa przestrzen koncowki ostrej/standardowej igty (,B”) wynosi 4,6 £0,4 mm.
e Po umieszczeniu iglty wyjg¢ mandryn i dokreci¢ nakretke rurki prowadnika, aby unieruchomic igte.
e Powtdrzy¢ czynnosci opisane w tej sekcji ze wszystkimi igtami.

Uwaga: Jedli zajdzie taka potrzeba, nowe wysterylizowane zatyczki stosowane

podczas czyszczenia mozna zaktadaé na aplikatory podczas ich wprowadzania do ciata
pacjentki.

6. Ustabilizowac¢ potozenie aplikatora i igiet, wktadajgc do pochwy pacjentki bawetniane waciki.

Uwaga: W razie potrzeby aplikator mozna unieruchomi¢ za pomocg urzgdzenia
o Universal Applicator Clamping Device (GM11008700) zamocowanego do stotu
terapeutycznego.

0 Uwaga: Urzadzenia Universal Applicator Clamping Device (GM11008700) nie nalezy
uzywac w poblizu aparatu RM.

7. Dalsze czynnosci nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjg uzytkowania odpowiedniego aplikatora
wewnatrzjamowego, np. zestawu tytanowego aplikatora typu Fletcher-Suit-Delclos (AL13030001).
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System wewnatrzjamowy/srodtkankowy

Wyjmowanie i demontaz
Wyja¢ rurki prowadnika zrédta lub prowadnice transferowe z igiet.
Sprawdzi¢, czy ztagcza igiet (ClickFit™) nie sg zanieczyszczone.

Jesli sg zanieczyszczone, przetrze¢ powierzchnie ztgczy ClickFit™ gazikiem szpitalnym nasgczonym
enzymatycznym srodkiem czyszczgcym, a nastepnie kolejnym gazikiem nasgczonym wodg
oczyszczong.

Zamknac igty zatyczkami stosowanymi podczas czyszczenia.
Wyja¢ mocowanie aplikatora (jesli zostato uzyte).

Wyja¢ bawetniane waciki z pochwy pacjentki.

Poluzowac nakretke rurki prowadnika, obracajgc jg w lewo.
Ostroznie wyciggnac igty z ciata pacjentki i sferoid srodtkankowych.

Zdja¢ z igiet znaczniki kanatéw zatrzymujgce wyciek, zsuwajgc je w strone koncowki igty.

= © ©® N o g &

0. Wyjac¢ aplikator zgodnie z instrukcjg uzytkowania odpowiedniego aplikatora wewnatrzjamowego,
np. zestawu tytanowego aplikatora typu Fletcher-Suit-Delclos (AL13030001).

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Rurka prowadnika, ktéra jest wyrobem o newralgicznym znaczeniu, jest przeznaczona wytgcznie do
jednorazowego uzycia. Przed uzyciem nalezy oczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowacé rurke prowadnika
zgodnie z instrukcjg podang ponizej.

Niniejsza instrukcja reprocesowania zostata zwalidowana do uzytku przez firme Varian Medical Systems.
Walidacja zostata przeprowadzona zgodnie z obowigzujgcymi normami prawnymi dotyczgcymi wyrobéw

medycznych i wykazata, ze rurki prowadnika firmy Varian mogg by¢ bezpiecznie i efektywnie wielokrotnie
reprocesowane w sposob okreslony w tym dokumencie do ponownego uzytku klinicznego zgodnie

Z przeznaczeniem (przewidzianym zastosowaniem).

Ogolne instrukcje oraz odniesienia do norm dotyczacych czyszczenia, dezynfekciji i sterylizaciji igiet oraz
akcesoriow zawiera Instrukcja regeneracji aplikatoréw i akcesoriow (GM11011300).

A PRZESTROGA: Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji stosowania srodkow
czyszczacych i dezynfekcyjnych poszczegdlnych producentow.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia stanu lub uszkodzenia
materiatéw, z ktérych jest wykonany wyréb medyczny, jak rowniez
obnizenia jego zdolnosci do prawidtowego i bezpiecznego stosowania.

é PRZESTROGA: Aplikator, ktéry nie zostanie catkowicie roztozony na czesci, moze ulec
nienaprawialnemu uszkodzeniu podczas czyszczenia, dezynfekcji lub
sterylizacji.
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A PRZESTROGA: Aplikatorow i akcesoridéw firmy Varian nie wolno czysci¢ za pomocag
srodkéw czyszczgcych lub dezynfekcyjnych o odczynie silnie
zasadowym (np. NaOH) lub silnie kwasowym (np. HCI). Srodki te mogg
spowodowac pogorszenie stanu lub uszkodzenie materiatéw, z ktérych
jest wykonany wyréb medyczny, jak rowniez obnizy¢ jego zdolnos¢ do
prawidtowego i bezpiecznego stosowania.

A OSTRZEZENIE: Przed dezynfekcjg i sterylizacjg aplikatory i akcesoria firmy Varian
nalezy starannie oczy$cic, aby srodki dezynfekcyjne i sterylizacyjne
mogty dotrze¢ do wszystkich krytycznych powierzchni (tzn. majgcych
kontakt z ciatem pacjentki). W przeciwnym razie mogtoby dojs¢ do
zakazenia pacjentki i wystgpienia reakcji alergiczne;.

A OSTRZEZENIE: Zatyczki stosowane podczas czyszczenia nalezy zdjgé ze wszystkich
ztgczy ClickFit™ przed przeprowadzeniem sterylizacji w autoklawie,
aby umozliwi¢ prawidtowg sterylizacje aplikatoréw podczas procesu
sterylizacji w autoklawie parowym. W przeciwnym razie aplikator nie
zostanie wysterylizowany, co moze prowadzi¢ do zakazenia lub reakcji
alergicznych w przypadku kontaktu z ciatem pacjentki.

»tylko do jednorazowego uzytku”. Niezastosowanie sie do tego wymogu

é OSTRZEZENIE: Nie nalezy ponownie uzywaé wyrobéw medycznych oznaczonych jako
moze doprowadzi¢ do zakazenia i wystagpienia reakcji alergicznej.

elementéw, wymagane jest catkowite roztozenie aplikatora na czesci.
W przeciwnym razie mogtoby doj$s¢ do zakazenia pacjentki

C OSTRZEZENIE: Aby $rodki dezynfekcyjne i sterylizacyjne mogty dotrzeé do wszystkich
i wystgpienia reakcji alergicznej.

A OSTRZEZENIE: Dezynfekcja aplikatoréw za pomocg $rodka Sekusept® PLUS i Cidex®
OPA bez doktadnego pieciokrotnego (5 razy) ptukania pod filtrowang

biezgcg wodg przez jedng (1) petng minute moze spowodowac
obrazenia ciata pacjentki i wystgpienie reakcji alergiczne;.

A OSTRZEZENIE: Jesli podczas czyszczenia do wnetrza aplikatora dostanie sie
jakakolwiek ciecz, nalezy wyptuka¢ aplikator oczyszczong woda,
a nastepnie ostroznie wysuszy¢ jego wnetrze sprezonym powietrzem,
zanim zostanie przeprowadzona sterylizacja w autoklawie.
Niezastosowanie sie do tego wymogu moze spowodowac, ze wyréb
medyczny bedzie niesterylny, doprowadzi¢ do zakazenia pacjentki
i wystgpienia reakcji alergiczne;.

Ogodlne informacje na temat czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji
o Uwaga: Uzycie srodka Cidex OPA do dezynfekcji moze prowadzi¢ do powstania

nieznacznego zielonego przebarwienia elementéw aplikatora. Przebarwienie nie ma
wptywu na dziatanie aplikatora.
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Uwaga: Zawsze nalezy przestrzegac¢ zalecen zawartych w instrukcji uzycia producenta
sterylizatora.

Uwaga: Znaczniki kanatéw zatrzymujgce wyciek (GM11010510) sg przeznaczone do
jednorazowego uzytku, jednak nieuzywane znaczniki kanatéw zatrzymujgce wyciek mogag
by¢ reprocesowane do 25 razy.

e Jesli dany produkt zostat dostarczony bez instrukcji uzytkowania lub jesli wystepujg obawy lub
niejasnosci dotyczgce wtasciwych metod reprocesowania i sterylizacji wymaganych w stosunku do
aplikatoréw i akcesoriow firmy Varian, prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy Varian w celu
uzyskania dodatkowych informacji. Dodatkowe informacje zawiera sekcja ,Dziat obstugi klienta firmy
Varian” znajdujgca sie ponizej.

e Aplikatory i akcesoria firmy Varian wymagajg przeprowadzenia prawidtowego procesu czyszczenia,
dezynfekgiji i/lub sterylizacji przed pierwszym, jak rowniez przed kazdym kolejnym uzyciem.

e Rurki prowadnika nie sg zazwyczaj uzywane w leczeniu tkanek pacjentek, ktére mogtyby by¢
narazone na dziatanie prionébw — pasazowalnych encefalopatii ggbczastych (TSE) wg definicji
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) lub Instytutu Roberta Kocha (RKI).

e Stosowanie agresywnych srodkéw i metod odkazajgcych w czasie reprocesowania rurek prowadnika
firmy Varian, ktére mogg wejs¢ w kontakt z czynnikami zakaznymi TSE, nie jest zalecane lub nie
zostato zatwierdzone.

e Uzytkownicy w placéwkach medycznych mogg stosowac inne metody i Srodki reprocesowania niz
opisane w niniejszej instrukcji. Jednakze w takich przypadkach uzytkownik ma obowigzek
zwalidowania alternatywnych metod lub srodkow.

e Wszystkie rurki prowadnika firmy Varian nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem uszkodzen i/lub
zuzycia przed ponownym uzyciem, aby upewni¢ sie, ze nie utracity swojej funkcjonalnosci.

Wstepne przygotowanie w miejscu uzycia: instrukcja wstepnego czyszczenia rurek prowadnika

Akcesoria i narzedzia: srodki ochrony osobistej (wskazane w instrukcji uzytkowania srodka
czyszczgcego/dezynfekcyjnego), gaziki szpitalne, woda wodociggowa, miska, zatwierdzony srodek
czyszczacy o neutralnym pH lub srodek do czyszczenia wstepnego/dezynfekciji, strzykawka (bez igty) do
ptukania/przeptukiwania trudno dostepnych miejsc.

1. Usung¢ wieksze zabrudzenia ze ztozonych aplikatoréw za pomocg Sciereczki namoczonej w wodzie
wodociggowe;.

2. Zdemontowac rurke prowadnika, tj. odkreci¢ nakretke od tgcznika.

3. Przeptukac poszczegdlne czesci wodg wodociggowa.
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Czyszczenie reczne

Akcesoria i narzedzia: srodki ochrony osobistej (wskazane w instrukcji uzytkowania srodka
czyszczgcego/dezynfekcyjnego), miska, zatwierdzony srodek czyszczacy o neutralnym pH, strzykawka
(bez igly) do ptukania/przeptukiwania trudno dostepnych miejsc, szczoteczka o miekkim witosiu do
zewnetrznych powierzchni czesci rurek prowadnika, szczoteczka do kanatow endoskopow odpowiednia
do czyszczenia wnetrza rurek (np. @5 mm z ptaskg koncéwka, dtugos¢ 500 mm), szczoteczka do kanatow
endoskopdéw odpowiednia do czyszczenia rowkéw kotnierzy blokujgcych (np. @1 mm z ptaskg korncowka),
woda oczyszczona i/lub woda wodociggowa (o temperaturze pokojowej/zimna), myjka ultradzwiekowa,
sprezone powietrze klasy medyczne;j.

1. Zanurzyc¢ obie czeéci rurki prowadnika na 20 minut w Swiezym roztworze $rodka czyszczgcego
0 neutralnym pH przygotowanym zgodnie z instrukcjami producenta (patrz punkt ,Zatwierdzone srodki
do czyszczenia i dezynfekcji” ponizej).

2. Uwazac, aby podczas zanurzania we wnetrzu czyszczonych miejsc nie zostaty uwiezione pecherzyki
powietrza. Nalezy uzyc¢ strzykawki (bez igty), aby mie¢ pewnos¢, ze roztwor czyszczacy dotrze do
wszystkich czesci. (Czas ptukania: minimum dziesie¢ (10) sekund).

3. Wyczysci¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie czesci rurki prowadnika zwyktg szczoteczkg z miekkim
wiosiem. Wyczysci¢ wnetrze rurki za pomocg nylonowej szczoteczki do czyszczenia kanatow
endoskopdéw. Wyczysci¢ rowki kotnierza blokujgcego za pomocg nylonowej szczoteczki do
czyszczenia kanatow endoskopow o @1 mm.

4. Woyjac czesci rurki prowadnika z kgpieli ze srodka czyszczgcego o obojetnym pH i przenies¢ do miski
z wodg oczyszczona.

5. Optukac wszystkie zewnetrzne powierzchnie rurki prowadnika, szczotkujac je zwyklg szczoteczka
z miekkim wiosiem. Wyczysci¢ wnetrze rurek i wnetrze tgcznika za pomocg szczotek do czyszczenia
kanatéw endoskopow. (Czas szczotkowania kazdg szczoteczkg podczas ptukania: trzydziesci (30)
sekund).

6. Wyjac czesci z miski z wodg oczyszczong i ptukac wszystkie zewnetrzne powierzchnie pod biezgcg
wodg oczyszczong przez jedng (1) petng minute.

7. Zmontowac czesci i ptuka¢ wewnetrzne powierzchnie pod biezgcg woda oczyszczong przez dwie (2)
minuty.

Przygotowa¢ myjke ultradzwiekowg, napetniajgc jg roztworem srodka czyszczgcego o neutralnym pH.
Zanurzy¢ i poddawac¢ czesci rurki prowadnika dziataniu ultradzwiekéw o czestotliwosci 40-50 kHz
przez dziesie¢ (10) minut. Upewni¢ sie, ze podczas zanurzania i czyszczenia czesci rurki prowadnika
w myjce ultradzwiekowej w obrebie komponentow nie zostaty uwigzione zadne pecherzyki powietrza.
Nalezy uzy¢ strzykawki (bez igly), aby mie¢ pewnos¢, ze roztwor czyszczgcy dotrze do wszystkich
czesci. (Czas ptukania: minimum dziesie¢ (10) sekund).

10. Wyjac¢ rurke prowadnika z kgpieli ze Srodka czyszczgcego o obojetnym pH i przenies¢ do miski z wodg
0Czyszczona.
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11. Optukac wszystkie zewnetrzne powierzchnie rurki prowadnika, szczotkujgc je zwyktg szczoteczka
z miekkim wiosiem. Wyczysci¢ wnetrze rurek i wnetrze tgcznika za pomocg szczotek do czyszczenia
kanatéw endoskopow. (Czas szczotkowania kazdg szczoteczkg podczas ptukania: trzydziesci (30)
sekund).

12. Wyjg¢ czesci z miski z wodg oczyszczong i ptuka¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie pod biezgcg
wodg oczyszczong przez jedng (1) petng minute.

13. Zmontowac czesci i ptuka¢ wewnetrzne powierzchnie pod biezgcg wodg oczyszczong przez dwie (2)
minuty.

14. Dokona¢ wzrokowej oceny poszczegodlnych czesci rurki prowadnika pod katem zanieczyszczen
i w razie potrzeby powtérzy¢ procedure czyszczenia.

15. Wszelkie mokre czesci rurki prowadnika suszy¢ sprezonym powietrzem klasy medycznej, dopdki nie
bedzie widac¢, ze sg suche.

Dezynfekcja reczna (opcjonalny etap posredni przed sterylizacja)

Akcesoria i narzedzia: $rodki ochrony osobistej (wskazane w instrukcji uzytkowania $rodka
czyszczgcego/dezynfekcyjnego), miska, zatwierdzony srodek dezynfekcyjny o neutralnym pH, strzykawka
(bez igty) do ptukania/przeptukiwania trudno dostepnych miejsc, woda oczyszczona (o temperaturze
pokojowej/zimna), sprezone powietrze klasy medycznej.

1. Odkreci¢ nakretke od tgcznika i zanurzy¢ obie czesci w srodku dezynfekcyjnym o neutralnym pH
zgodnie z instrukcjg producenta (patrz sekcja ,Zatwierdzone srodki do czyszczenia i dezynfekcji”
znajdujgca sie ponizej).

2. Uwazac, aby podczas zanurzania we wnetrzu czyszczonych miejsc nie zostaty uwiezione pecherzyki
powietrza. Nalezy uzy¢ strzykawki (bez igty), aby mie¢ pewnosé, ze roztwor dezynfekcyjny dotrze do
wszystkich czesci.

O Aby unikng¢ uszkodzen, nigdy nie nalezy pozostawia¢ czesci rurki prowadnika zanurzonych
w $rodku dezynfekcyjnym przez okres dtuzszy niz zalecany przez producenta srodka
dezynfekcyjnego.

3. Zanurzy¢ czesci rurki prowadnika w misce z wodg oczyszczong na jedng (1) minute i czyscic¢ czesci
zwyklg szczoteczkag z miekkiego wiosia oraz trzy (3) razy przeptukac wnetrze za pomocg jednorazowej
strzykawki (bez igty) o pojemnosci co najmniej 60 ml.

4. Zmontowac¢ czesci rurki prowadnika i ptuka¢ wewnetrzng oraz zewnetrzng powierzchnie pod biezgcg
wodg oczyszczong przez jedng (1) petng minute, po czym czynnos¢ powtorzy¢, wykonujgc tgcznie
pie¢ (5) petnych ptukan.

5. Wszelkie mokre czesci rurki prowadnika suszy¢ sprezonym powietrzem klasy medycznej, dopoki nie
bedzie wida¢, ze sg suche.
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Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja

Akcesoria i narzedzia: srodki ochrony osobistej (wskazane w instrukcji uzytkowania srodka
czyszczgcego/dezynfekcyjnego), myjnia dezynfekcyjna spetniajaca wymagania okreslone w normach

z rodziny ISO 15883, zatwierdzony srodek czyszczacy o neutralnym pH, myjka ultradzwiekowa,
szczoteczka o migkkim wiosiu do zewnetrznych powierzchni czesci rurek prowadnika, szczoteczka do
kanatéw endoskopdw odpowiednia do czyszczenia wnetrza rurek (np. @5 mm z ptaskg koncowka, dtugosé
500 mm), szczoteczka do kanatéw endoskopéw odpowiednia do czyszczenia rowkow kotnierzy
blokujgcych (np. @1 mm z ptaskg koncowka), woda wodociggowa (o temperaturze pokojowej/zimna),
zatwierdzony detergent o pH tagodnie zasadowym lub neutralnym, sprezone powietrze klasy medycznej.

1. Odkreci¢ nakretke od tgcznika i zanurzy¢ obie czesci w myjce ultradzwiekowej napetnionej srodkiem
czyszczgcym/dezynfekcyjnym o neutralnym pH przygotowanym zgodnie z instrukcjg producenta
(patrz sekcja ,Zatwierdzone $rodki do czyszczenia i dezynfekcji” znajdujgca sie ponizej).

2. Upewnic sie, ze w rurce prowadnika nie zostaty uwiezione pecherzyki powietrza. Nalezy uzy¢
strzykawki (bez igty), aby mie¢ pewnos¢, ze roztwér czyszczacy dotrze do wszystkich czesci.

3. Poddawac¢ rurke prowadnika dziataniu ultradzwiekéw o czestotliwosci 40-50 kHz przez dziesie¢
(10) minut.

4. Oczysci¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie rurki prowadnika zwyktg szczoteczkg z miekkim
wiosiem. WyczysSci¢ wnetrze rurek i wnetrze tgcznika za pomocg szczotek do czyszczenia kanatéw
endoskopoéw. (Czas szczotkowania kazdg szczoteczka: trzydziesci (30) sekund).

Wyja¢ czesci z myijki ultradzwiekowej i przenies¢ do miski z wodg oczyszczona.
Odkreci¢ nakretke od tgcznika i optukaé wszystkie zewnetrzne powierzchnie rurki prowadnika,
szczotkujgc je zwyklg szczoteczka z miekkim wtosiem. Wyczysci¢ wnetrze rurek i wnetrze fgcznika za
pomocg szczotek do czyszczenia kanatéw endoskopow. (Czas szczotkowania kazdg szczoteczka:
trzydziesci (30) sekund).

7. Wyja¢ czesci z miski z wodg oczyszczong i ptuka¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie pod biezgcg
wodg oczyszczong przez jedng (1) petng minute.

8. Zmontowac czesci i ptuka¢ wewnetrzne powierzchnie pod biezgcg woda oczyszczong przez dwie (2)
minuty.

9. Rozmontowaé rurke prowadnika i umiescic¢ czesci w koszyku sitkowym myjni dezynfekcyjnej. Matg
nakretke rurki prowadnika nalezy umiesci¢ w sitku przeznaczonym na mate czesci. My¢ detergentem
o delikatnie alkalicznym lub neutralnym pH (patrz sekcja ,Zatwierdzone srodki do czyszczenia
i dezynfekcji” znajdujgca sie ponizej) wedtug nastepujgcych (lub rownowaznych) instrukgii:
e 2-minutowe czyszczenie wstepne w zimnej wodzie wodociggowej (10°C lub 50°F)
e 5-minutowy cykl czyszczenia (45°C-55°C lub 113°F-131°F)
e 2-minutowe ptukanie w zimnej wodzie oczyszczonej (10°C lub 50°F)
e 5-minutowa dezynfekcja termiczna (90°C-93°C lub 194°F-199°F)
e 15-minutowy cykl suszenia (100°C-110°C lub 212°F-230°F)
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10. Wyja¢ z myjni dezynfekcyjnej i sprawdzi¢ pod katem czystosci. Dokona¢ wzrokowej oceny
poszczegodlnych czeéci rurki prowadnika pod kgtem zanieczyszczen i w razie potrzeby powtorzy¢
procedure czyszczenia, zaczynajgc od recznego mycia.

11. W razie potrzeby wszelkie mokre czesci rurki prowadnika suszy¢ sprezonym powietrzem klasy
medycznej, dopoki nie bedzie widac, ze sg suche.

Kontrola, smarowanie i pakowanie

1. Przed sterylizacjg doktadnie sprawdzi¢ czystos¢ wszystkich czesci rurki prowadnika w dobrze
oswietlonym miejscu. Powtérzy¢ czyszczenie wszystkich czesci (rozpocza¢ od recznego mycia),
ktére sg nadal zanieczyszczone lub znajduje sie na nich osad po zakonczeniu procesu czyszczenia.

2. Sprawdzi¢ wszystkie czesci rurki prowadnika pod katem uszkodzen lub pogorszenia stanu
(tzn. korozji, przebarwien, peknie¢ itp.).

3. Zapakowac kazdg rurke prowadnika osobno w szczelnie zamykany woreczek do autoklawowania.

Sterylizacja

o Uwaga: Maksymalna masa rurek prowadnikéw firmy Varian kwalifikujgca sie do
reprocesowania w pojemnikach do autoklawu to 6,0 kg (13,2 funta).

e Do sterylizacji rurek prowadnikéw firmy Varian zaleca sie stosowanie cykli sterylizacji parg wodng
(wilgotne powietrze/para) z préznig wstepng (dynamiczne usuwanie powietrza) w autoklawie.

e W placéwkach medycznych zalecane sg nastepujgce cykle sterylizacji parg wodng z proznig wstepng

w autoklawie:

0 temperatura zadana ekspozycji 132°C (270°F), czas ekspozycji 4 minuty, czas suszenia 25 minut
(tylko w USA)

0 temperatura zadana ekspozycji 134°C (273°F), czas ekspozycji 3 minuty, czas suszenia 25 minut
(poza USA)

0 temperatura zadana ekspozycji 134°C (273°F), czas ekspozycji 5 minut, czas suszenia 25 minut
(poza USA)

e Wszystkie wyzej wymienione cykle sterylizacji sg zalecane przez firme Varian, aby zapewni¢
sterylnos¢ (SAL) na poziomie 10 ~ 6 ub lepszym.

e Kazda placéwka ochrony zdrowia ma obowigzek dopilnowaé, aby stosowane w niej procedury
sterylizacji w autoklawie pozwalaty osiggna¢ sterylnos¢ (SAL) na poziomie 10 ~8ub lepszym
w ramach reprocesowania aplikatorow i akcesoriow medycznych.

e Zapakowac kazdg rurke prowadnika osobno w szczelnie zamykany woreczek do autoklawowania lub
uzy¢ kasety Universal Sterilization Box (GM11010340).

e Zawsze nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia producenta autoklawu.
e Aby zapewni¢ statg wydajnos$¢ autoklawu, wymagana jest wtasciwa konserwacja.

e Autoklawy parowe stosowane w placowkach opieki zdrowotnej muszg spetnia¢ wszystkie
obowigzujgce normy krajowe i miedzynarodowe wymienione w Instrukcji regeneracji aplikatorow
i akcesoriow (GM11011300).
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Zatwierdzone srodki do czyszczenia i dezynfekcji

Wszystkie srodki do czyszczenia i dezynfekcji wymienione w Instrukcji regeneracji aplikatoréw
i akcesoriow (GM11011300) zostaty zakwalifikowane przez firme Varian Medical Systems do
reprocesowania wyrobow:

e Srodek do czyszczenia recznego
1 Dr. Weigert neodisher® MediZym, roztwor detergentu enzymatycznego o obojetnym pH.
(Stezenie 0,5%)
e Srodki dezynfekcyjne do uzywania po czyszczeniu (opcjonalnie)

0 Sekusept PLUS® firmy Ecolab — $rodek dezynfekcyjny na bazie glukoprotaminy. Do dezynfekciji
(w razie potrzeby) po zakonczeniu czyszczenia recznego. (Stezenie 2,5%)

0 Cidex® OPA firmy Advanced Sterilization Products (Johnson & Johnson) — $rodek dezynfekcyjny
na bazie aldehydu ortoftalowego. Do dezynfekcji (w razie potrzeby) po zakonczeniu czyszczenia
recznego. (Stezenie 100%).

¢ Srodek do czyszczenia maszynowego

0 Dr. Weigert neodisher® MediClean, roztwér detergentu enzymatycznego o lekko zasadowym
odczynie. (Stezenie 0,5%)

Normy dotyczace reprocesowania wyrobéw medycznych

Wiecej informacji na ten temat zawiera punkt ,Normy dotyczgce regeneracji wyrobéw medycznych”
w Instrukcji regeneracji aplikatoréw i akcesoriow (GM11011300).

Przechowywanie i ponowne stosowanie

Rurki prowadnika nalezy przechowywac w taki sposob, aby nie uleglty uszkodzeniu. Dopuszczalny okres
przechowywania reprocesowanych sterylnych rurek prowadnika zalezy od metod pakowania oraz
warunkow przechowywania stosowanych w placoéwce ochrony zdrowia. Kazda placéwka ochrony zdrowia
ma obowigzek zatwierdzaé, okreslac i na biezgco sprawdzaé okresy przydatnosci i sterylnosci
przechowywanych reprocesowanych aplikatorow i akcesoriow.

Rurki prowadnika sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Plastikowe igty sg
przystosowane do wielokrotnego uzytku. Podczas przechowywania w warunkach niesterylnych na zigcze
igly musi by¢ zatozona zatyczka stosowana podczas czyszczenia, aby nie doszto do skazenia. Zalecenia
dotyczace przechowywania akcesoriow zostaty podane w odpowiednich instrukcjach uzytkowania.

Maksymalna liczba cykli stosowania dla poszczegdlnych komponentéw zostata podana

w Tabelach 1.0-3.0. Po tym okresie uzytkowania lub jesli ktérakolwiek z czesci przestanie spetniac
wymagania podane w specyfikacji (np. zuzyte lub uszkodzone koncowki igiet), igty, rurki prowadnika

i mandryny nalezy usung¢ zgodnie z opisem zamieszczonym w sekcji ,Bezpieczne usuwanie odpadow”
znajdujgcej sie ponizej. Kazda igte oraz mandryn oznaczono numerem kolejnym i/lub numerem
identyfikacyjnym partii.
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Przed kazdym uzyciem uzytkownik ma obowigzek doktadnie sprawdzi¢, czy jakiekolwiek czesci aplikatora
lub akcesoria nie sg uszkodzone, a takze upewni¢ sie, ze aplikator i/lub akcesoria spetniajg specyfikacje
fabryczne przedstawione w tej instrukcji uzytkowania.

Jedli stan ktorejkolwiek czesci budzi zastrzezenia, nie nalezy jej uzywaé. Takg czes¢ nalezy natychmiast
odestac¢ do producenta w celu przeprowadzenia inspekcji. Jesli uszkodzenie jest oczywiste, nalezy
skontaktowac sie z producentem w celu uzyskania czesci zamiennej.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie uszkodzonych czesci lub czesci, ktére nie spetniajg
specyfikacji fabrycznej.

Bezpieczne usuwanie odpadéw

Skazony aplikator firmy Varian i jego akcesoria muszg by¢ wyrzucane do przeznaczonego do tego celu,
wytrzymatego, szczelnie zamykanego pojemnika na odpady medyczne. Umieszczajgc elementy

w pojemniku na odpady medyczne, nalezy przestrzega¢ wszystkich majgcych zastosowanie przepisow
oraz norm lokalnych i krajowych. Postepowac¢ $cisle wedtug instrukcji uzytkowania danego pojemnika na
odpady.

Zgtaszanie krytycznych probleméw dotyczacych bezpieczenstwa

Do zgtaszania incydentow stuzy witryna MyVarian (www.MyVarian.com). Wszelkie powazne incydenty
zwigzane z korzystaniem z systemu wewnatrzjamowego/srédtkankowego nalezy zgtaszac producentowi
i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownicy lub pacjentki majg miejsce
zamieszkania.

Dziat obstugi klienta firmy Varian

Pytania natury technicznej dotyczace tego wyrobu nalezy kierowa¢ do dziatu obstugi klienta firmy Varian.
Dane kontaktowe znajdujg sie na karcie kontaktowej (AL25509000) dziatu obstugi klienta firmy Varian.

Lokalizacja instrukcji uzytkowania

Instrukcja uzytkowania systemu wewngtrzjamowego/srodtkankowego jest dostarczana w postaci
papierowej (drukowanej) razem z rurkg prowadnika. Elektroniczne wersje instrukcji uzytkowania sg
dostepne w witrynie internetowej www.MyVarian.com.
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Lokalizacje biur

EC |REP aad] CH [REP @

Varian Medical Systems Nederland B.V. Varian Medical Systems, Inc. Varian Medical Systems International AG
Kokermolen 2 3100 Hansen Way Hinterbergstrasse 14

3994 DH Houten Palo Alto, CA 94304 6312 Steinhausen

The Netherlands United States of America Switzerland

Podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (BUDI)

Opis BUDI
System wewnatrzjamowy/$rédtkankowy 089947500201203PS
Zestaw znacznikéw kanatow zatrzymujgcych wyciek 089947500201037PZ
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