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Product Warranty

THE SteriTite® SYSTEM WARRANTY

Case Medical, Inc.’s SteriTite® product line (“Container”) is guaranteed to be free of functional defects in
workmanship and materials when used as directed for its intended purpose. All SteriTite® products are
warranted only to the original purchaser and only against defects in workmanship or materials which under
the intended use render the product inoperable. Case Medical, Inc.® at its sole option and without charge
will either repair or replace any SteriTite® product determined to be defective in material or workmanship
when used for its intended purpose. Lid gasket and filter ring gaskets are under warranty for three (3) full
years from the date of purchase.

THE MediTray® SYSTEM WARRANTY

Case Medical, Inc.’s MediTray® product line is guaranteed to be free of functional defects in workmanship
and materials when used as directed for its intended purpose. Case Medical, Inc.® will repair or replace, at
their discretion, any MediTray® product found to have a manufacturing defect within three (3) years from
the date of delivery at no charge to the customer. All MediTray® products are warranted only to the original
purchaser and only against defects in workmanship or materials which under the intended use render the
product inoperable.

The following exclusions apply to the MediTray® and SteriTite® product line replacement warranty:

* Damage due to the use of caustic or abrasive cleaning agents.

(Refer to Instructions for Use as to the proper specifications for the washing detergent. Case Medical
recommends use of Case Solutions and SuperNova instrument cleaners or other pH neutral detergents).

e Excessive handling abuse to the Container bottom, Container lid or filter cover ring and improper opening
techniques. (Refer to Instructions for Use as to the proper latch opening techniques).

* Damage from fire or other unpredictable event not under the control of Case Medical, Inc.®

CASE MEDICAL, INC.® RETURNED GOODS POLICY

Case Medical, Inc.® wants full customer satisfaction with its products, promptness, and customer service.
Should you encounter a situation in which you wish to return a product, please contact our Customer
Service Department at 1-888-227-CASE for proper authorization. All returns must be assigned an
authorization number by Case Medical, Inc.® A completed Returned Goods Authorization (RGA) form must
be affixed to the outside of all returned packages, showing prior cleaning and decontamination of returned
merchandise. Issue of an RGA number should not be interpreted as a final credit to the customer account.
Case Medical, Inc.® reserves the right to evaluate incoming returns prior to issuing any customer credit.

The following items are not returnable, except in the case of a manufacturing defect:

1. Products held longer than 60 days from the date of delivery.

2. Products that have been used.

3. Custom or modified products.

4. Discontinued products no longer carried on the current Case Medical Price List.

5. Products not properly packaged for returns.

Nonrefundable products received by Case Medical will be returned directly to the customer with a letter of
explanation.

Merchandise must be returned within 60 days from date of delivery.

Product, which is not within the criteria of non-returnable merchandise, will be issued credit as follows:
Credit will be issued for products returned in original packaging and resalable condition according to
Terms and Conditions. Products returned after 30 days will be issued partial credit only.

Contact information: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Phone: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, the Container system of choice

DEVICE DESCRIPTION: The SteriTite® Container is a rigid, reusable, sealed medical sterilization packaging
system that is compatible with all current sterilization modalities. Whenever a new packaging method is
introduced into a health care facility, all procedures associated with its use should be carefully evaluated
and adapted. For this reason, Case Medical Inc. recommends that each user of our products become familiar
with the information contained in “Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
Health Care Facilities”! and “Containment devices for reusable medical device sterilization”.2

References:

ISO/TC 198 Sterilization of Health Care Products

ANSI/AAMI ST79:2017 1

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

INTENDED USE: The SteriTite® Container system is intended to be used for the sterilization of reusable
surgical instruments and medical devices in health care facilities. The contents must be placed within an
instrument basket or tray. The load may be distributed in layers using MediTray® baskets or trays.
MediTray® products may be containerized or wrapped with an FDA cleared medical wrap. Please refer to
the recommendations of your sterilizer manufacturer for specific processing instructions as well as
recommendations from your medical device manufacturer for material compatibility.

The SteriTite® sealed Container and MediTray® products are a universal, reusable packaging system with
FDA 510k and CE mark for sterilization, transport and storage of medical devices including flexible
endoscopes according to manufacturer’s instructions. The SteriTite® system has been validated for use in
all current sterilization modalities, including prevacuum and gravity displacement steam, EtO, H202
sterilization including STERRAD 100, 100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX, TS03
STERIZONE® VP4, and sealed immediate use steam sterilization.

The SteriTite® rigid Container system is available for both prevacuum and gravity displacement sterilizers.
The perforated bottom Containers can be used in both prevacuum and gravity displacement sterilizers, as
well as, STERRAD, Steris V-Pro sterilization and Sterizone sterilization. Solid bottom Containers can be used
in pre-vacuum steam sterilization and TSO3 cycles only. The perforated bottom Containers are ideal for
standardization as they are validated for all current sterilization methods. MediTray® baskets, trays and
accessories are intended to organize, protect and secure devices during sterilization, transport and storage.

Case Medical has validated its MediTray® products to be compatible with all sterilization modalities.
Stacking: External stacking of SteriTite® Containers is dependent on sterilization method. Refer to the
section associated with the sterilization modality in the IFU. Up to 7 trays may be stacked internally in steam
sterilization, up to 4 levels in all other modalities. Containers may be stacked for storage and transport.

Sterility Maintenance: SteriTite® Containers are event related and proven to maintain sterility during
rotation, transport and multiple handling events. According to ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1, “the
shelf life of facility-sterilized items is event-related and should be based on the quality of the packaging
material, the storage conditions, the methods and conditions of transport, and the amount and conditions
of handling”. SteriTite® Containers have also been validated for one-year shelf life.

CONTRAINDICATIONS — not known

VALIDATION TESTING: Case Medical subscribes to the overkill principle. SteriTite® and MediTray®
products are validated in independent laboratories under fractional and half cycle conditions. Health care
personal need to perform testing to verify the effectiveness of the Container system in the hospital’s
sterilizer. Place biological indicators/integrators in opposing corners of each tray/basket within the
Container for verification. Validation testing was performed per ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, and EC
Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 and EN UNI 868 part 8.
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SteriTite® Containers and MediTray® products have FDA 510k as well as CE
mark. The FDA 510k clearance demonstrates that the device is safe and
effective for its intended use. The CE marking certifies that the product has
met EU health, safety, and environmental standards and guidelines. All
SteriTite® Containers display a unique device identification (UDI) barcode
used to mark and identify medical devices within the healthcare supply chain.
The UDI supports patient safety and supply chain security.

The following instructions for use provide guidance for proper care, handling, and processing of medical
devices when SteriTite® Containers and MediTray® products are used.

SteriTite® and MediTray® Decontamination

The hospital is responsible for in-house procedures for the disassembly, reassembly, inspection and
packaging of instrument sets including Container systems after they are thoroughly cleaned in a manner
that will assure sterilant penetration and adequate drying. Prior to using the SteriTite® and MediTray®
products follow the cleaning procedures in this IFU and perform a visual inspection of all parts. Case Medical
recommends that Containers are reprocessed as soon as possible following use. Excess soil should be
removed after use by rinsing or wiping the device prior to the cleaning procedure. Personal Protective
Equipment (PPE) should be worn when handling or working with contaminated or potentially contaminated
materials, devices and equipment. PPE includes gown, mask, goggles or face shield, gloves and shoe covers.
Thoroughly clean and decontaminate MediTray® products prior to first use and after each use with
contaminated instruments (prior to sterilization). Details of proper cleaning procedures are as follows:

1. Disassemble all components. Unlatch and remove the lid of the SteriTite®
rigid container. Remove filter retention plates from lid and base by turning
the handle of the locking mechanism clockwise. Do not remove the gasket
for the cleaning procedure. Remove filters and all other disposables and
discard.

2. Remove the tray of contaminated instruments and prepare the
instruments for decontamination following the recommendations of the instrument manufacturer.

3. Clean your MediTray® and SteriTite® products after each use with a pH neutral/enzymatic detergent and
a soft, lint free cloth. Do not use abrasive cleaners, abrasive pads, or metal brushes. MediTray® baskets and
trays can also be cleaned in an automatic washer. When using an automated washer, place filter retention
plates in an instrument basket for cleaning.

Manual Cleaning:

SteriTite® Containers may be cleaned manually with a soft lint free cloth and
a pH neutral detergent. Always follow with a thorough rinse to remove
detergent residue. Use a soft lint free cloth to dry all components of the
container. Avoid water collection by washing and drying the Container
upside-down.

Recommendation: Case Solutions® and SuperNova® multi-enzymatic cleaners and detergents are ideal for
cleaning medical devices and sterilization containers. In addition, single use enzymatic towelettes such as
Penta Wipes can be used to decontaminate Container components. Follow with a rinse under the flow of
water. Dry all surfaces and components. Alcohol Wipes can facilitate drying. Case Solutions® and
SuperNova® cleaners, and instrument lubricant are U.S. EPA Safer Choice Awarded.

Automated Cleaning:

SteriTite® Containers may be cleaned in automated washers or cart washers
when pH neutral detergents or enzymatic cleaners are used. Follow the
recommended dosage of the detergent. If an automatic washer is used, secure
all parts to avoid excess movement during cleaning. Make sure the Container
latches are folded inward and the handles are tucked within the racks, so they
don’t protrude. Use utility or instrument cycles for automated cleaning in
washer disinfectors and the Container cycle of the cart washer. Always follow
the wash step with a thorough rinse to remove detergent residue.

Caution: Do not use alkaline detergents, acid neutralizers or scratch pads. Caustic detergents will oxidize
the anodized aluminum surface of the Container and create discoloration and corrosion.
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SteriTite® Inspection for Use
The recommended inspection criteria should be performed after each use, because of the variables
associated with cleaning agents and equipment.

1. Perform a visual inspection of all parts prior to each use. Check that gaskets
are properly secured and free of wear or damage. Latches should function
properly. The case and lid should be free of dents that may interfere with the
seal. The aluminum surface of the Container should have no noticeable
corrosion or damage. Be sure filter retention plates or valve plates fit securely.
2. Verify that gaskets in the lid and in the filter retention plate(s) are pliable,
without cracks or tears, and that they are all properly and firmly affixed.

3. Each retention plate should be flat and not warped or dented along the perimeter. The filter should be
present covering each perforated vent. The retention plate should be securely latched when pressing
down at center point. If the retention plate is not properly locked, the filter and retention plate can fall off
onto the contents within the Container compromising the load.

Note: Some rotation of the circular retention plate is a natural occurrence when the filter is in place.

4. Verify that the positioning pin in the lid and base, as well as the label holders on the front of the
SteriTite® container are secure.

5. If the UDI direct mark is no longer readable, the product has reached the end of its useful life and
should be taken out of service.

SteriTite® Assembly for Use

SteriTite® Containers require a disposable filter and filter retention plate as a
microbial barrier. For Containers with a perforated base, place the appropriate
filter over the perforations on the lid and base of the SteriTite® container and
place the filter retention plate over the filter. Secure the filter retention plate | i
by pushing downwards at center point (where indicated) and rotate the handle
counter-clockwise to close. \\\

Note: Paper filters should be used only for steam and EO sterilization. Non-woven Polypro filters must be
used for H202, STERRAD, STERIZONE and V-Pro sterilization, and may be used for pre-vacuum steam and
EO sterilization.

Note: Prepare complex instruments according to the instrument maker’s instructions. Use of nonabsorbent
tray liners can cause condensate to pool. Do not use peel pouches within sealed containers, as they cannot
be placed on their side for sterilization.

1. Select the appropriate size basket(s) or tray(s) according to Container size.

2. Arrange the clean instruments in the basket(s) according to hospital procedures. Review the
recommendations provided by the device manufacturer.

Note: MediTray® partitions, brackets and posts are recommended for organization and protection of your
delicate instruments. Place the prepared baskets into the base of the SteriTite® container. Do not exceed
the height of the basket when placing instruments into the basket.

3. To determine container size, add one (1) inch of clearance for proper fit of contents, approximately 1/2
inch from the lid and 1/2 inch from the base. Case Medical has validated its SteriTite® Container system
for stacking multiple layers within the container.

4. Place a process indicator or integrator in opposing corners of the
instrument basket.

Note: Place the indicator in the area of the Container considered to be least
accessible to sterilant penetration. The corners of the Container and the \
underside of the lid, away from the filters, are the most likely locations for
air pockets.
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5. Place the lid on top of the base. The edge of the base will fit in the lid
channel creating a knife edge fit.

6. Secure the closure by latching the lid to the base. The top of the latch fits
over the ridge in the lid. Push the bottom section of the latch over the lock
holder. You will feel a solid click.

7. Place the appropriate metal ID tags in the label holders located on either
side of the Container latches. The label holder on the right can
accommodate a load card available from Case Medical, Inc®. Only clear ID
tags can be used in H202 sterilization.

8. Thread the guide on the SteriTite® tamper- evident seal through the lock
holder and secure. Repeat on both latches. Blue and red tamper evident seals are available for steam and
gas. White tamper evident seals are recommended for H202/ STERRAD
Sterilization.

Caution: Use of any non-approved tamper evident seal could damage the
locking clip.

9. An external indicator or load card should be attached to the Container at
this time. Case Medical provides external indicators for steam and EO, as
well as H202 and gas plasma sterilization.

10. SteriTite Containers are designed to be dry after sterilization. Therefore,
the use of absorbent liners is not recommended for use with the SteriTite®
container.

SteriTite® Sterilization

1. Place the SteriTite® container flat on the shelf of the sterilizer cart. If
needed, up to three (3) Containers may be stacked and processed in an
autoclave.

2. If sterilized in a mix load, place Containers below wrapped or linen items.
3. Consult the recommendations of your sterilizer manufacturer to determine
the correct parameters regarding temperature, weight load, dry time,
instrument processing and pre-and post-conditioning cycles.

Note: To minimize the potential of condensate formation, crack the door of
the autoclave for 10 to 15 mins.

4. Following the steam sterilization process, the cart should be removed
from the autoclave and placed in cool down.

SteriTite® Labeling for Steam Sterilization

PRE-VACUUM STEAM TERMINAL STERILIZATION PARAMETERS FOR USE:

Use vented or solid base Container for pre-vacuum steam. Apply paper or polypropylene disposable filter
for each use. Use MediTray® inserts in the Container to secure instrumentation. Recommended for
sterilization of medical devices including, blades and metal lumens of 2mm minimum diameter up to
435mm in length and porous lumens 3mm minimum diameter up to 400mm in length.

Recommended exposure time: 4 minutes at 270°F.

Recommended dry times:

A minimum of 5 minutes for perforated bottom units

A minimum of 8 minutes for solid bottom units

20 minutes may be required for items stored for later use
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Note: Case Medical recommends verification of these parameters in the health care facility given
variations in equipment, steam quality and environmental conditions. To reduce condensate formation,
crack the autoclave door for 10 to 15 minutes to allow gradual cool down.

Caution: Visible signs of moisture may be indicative of a sterilization process failure and may impact
barrier performance of the container. If this occurs, it is recommended to repackage and re-sterilize with
a longer dry time. Limits of reuse: If visible signs of wear are present, such as cracking, peeling,
rust/corrosion or discoloration, the Container should be discarded.

PRE-VACUUM IMMEDIATE USE STEAM STERILIZATION: Use vented or solid base Container for pre-vacuum
steam “IUSS” sterilization. IUSS sterilization is for immediate use only. Moisture may occur in IUSS cycles.
Caution: Use a glove or towel when transporting hot items from the autoclave. Recommended exposure
time: 4 minutes at 270°F (132°C) with 0-3 min dry time. User may add additional dry time for a drier
outcome. Disposable paper filter SCFO1 (7.5” diameter) and SCFMO01 (10”X4”) are supplied nonsterile.
Note: The user should contact their device manufacturer for appropriate (extended) sterilization cycle
conditions. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities).

TABLE TOP PRE-VACUUM STEAM STERILIZATION: SteriTite® Containers can be used in small table top
sterilizers with dynamic air removal. Container sizes are limited due to the small chambers of the table
top sterilizers.

GRAVITY DISPLACEMENT STEAM PARAMETERS FOR USE: Use only perforated base Containers for gravity
displacement steam. Use MediTray basic trays. Select the appropriate exposure time based on load and
size of container. Recommended minimum exposure time: 30 minutes at 250°F. Use of sealed Containers
may require additional exposure time in gravity displacement steam.

Stack ability of SteriTite® Containers in Steam Sterilization: Up to three (3) Containers can be stacked and
processed in the autoclave.

WARNING: Prepare complex instruments according to the instrument maker’s instructions. Use of
nonabsorbent tray liners can cause condensate to pool. Do not use peel pouches within sealed containers,
as they cannot be placed on their side for sterilization.

SteriTite® Labeling for FlashTite®

DEVICE DESCRIPTION: The SteriTite® Container may be used as a filter-less sterilization packaging system
when FlashTite valve plate(s) are utilized for steam sterilization. The FlashTite valve plate(s) are
attachments to the SteriTite® rigid reusable sealed Container for pre-vacuum IUSS (flash) and gravity
displacement 1USS (flash) steam sterilization cycles and are used in place of a disposable filter and its
associated filter retention plate(s).

INTENDED USE: The SteriTite® sealed Container with FlashTite valve plate(s) is intended to be used for
sterilization of one instrument or instrument set in immediate 1USS sterilization.

Note: Flashed items are for immediate use only, per AAMI guidance. Product was tested for sterility
maintenance for 24-hour shelf life. The FlashTite valve is recommended for one (1) year of use or 400 cycles.
Record date of first use for your records.

LOAD: The contents must be placed within an instrument basket or tray. FlashTite systems for gravity
displacement steam sterilization require a load restricting basket designed to clear the FlashTite valves
placed on the lid and on the base. Either perforated bottom or solid bottom SteriTite® Containers may be
used with FlashTite valve plate in pre-vacuum IUSS sterilization. Use MediTray® basic trays for IUSS
sterilization cycles. The SteriTite® solid bottom Containers including 4” high models may be used for IUSS
sterilization with FlashTite valve plate(s) in lid.

FLASHTITE PARAMETERS FOR USE:

Pre-vacuum Immediate Use Steam Sterilization (IUSS): Use either vented or
solid base Container with the same number of FlashTite valve plate(s) as the
number of vents. Recommended parameters are 4 minutes exposure at 270°F
(132°C). Recommended dry time for SteriTite® Container with FlashTite valve
plate(s): 0- 3 minutes dry time in the autoclave for items processed in IUSS
(flash) sterilization depending on the degree of dryness required. Clean with
pH neutral detergent, rinse and dry after each use. To assemble FlashTite
valve rotate the latch clockwise. To remove rotate latch counter clockwise.

I
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Gravity Displacement IUSS Sterilization: Use only perforated bottom container. Attach FlashTite valve
plate(s) over all vents. No filter is used. Recommended parameters are a minimum of 5 minutes exposure
for non-porous items at 270°F (132°C) and minimum of 10 minutes exposure for porous items, lumens and
mixed loads at 270°F (132° C). Recommended dry time: 0- 3 minutes dry time in the autoclave for items
processed in flash sterilization depending on the degree of dryness required.

Note: Do not use the FlashTite valve with SteriTite® perforated bottom models SC04HG, SC04QG and
SCO4FG, because of height restrictions within these containers. Do not use solid bottom SteriTite®
Container with FlashTite valve in gravity displacement IUSS sterilization.

FLASHTITE REPROCESSING INSTRUCTIONS:

After each use, disassemble and decontaminate the FlashTite valve plate with a multi-enzymatic, pH neutral
detergent as you would any SteriTite® component part. Thoroughly rinse and dry.

Note: The copper module within the FlashTite valve mechanism will darken over time. This color change
will not impact the safety and effectiveness of the device.

Refer to the sterilizer manufacturer’s “Instructions for Use” for specific information as to the limitations of
instrumentation, specifications and material compatibility. Complex instruments should be prepared and
sterilized according to the instrument manufacturer’s instructions. Contact the manufacturer of your
endoscope or lumened devices when flashing.

Caution: When abbreviated dry time is implemented, moisture is present. Use a glove or towel when
transporting hot items from the autoclave. Do not mix the FlashTite valve plate(s) with the filter retention
plate(s) and disposable filter(s). Do not use the FlashTite valve plate(s) for EO or other low temperature
sterilizers including gas plasma (STERRAD) sterilization.

Note: For low temperature sterilizers refer to the information provided below.

SteriTite® Labeling for Low Temperature Sterilization

Intended Use: Low temperature sterilization is utilized for moisture and temperature sensitive devices. Each
sterilization modality has specific cycles and cleared for devices that are deemed compatible. Review the
cycle parameters and compatibility statement from the sterilizer and device manufacturer. SteriTite
Containers and MediTray products are universal reusable sterilization packaging systems validated for
compatibility with low temperature sterilizers and for devices such as instrumentation including flexible
endoscopes as follows:

STERRAD PARAMETERS FOR USE:

Use nonwoven polypropylene disposable filters: PolyPro filter # SCF02 (7.5” diameter) and SCFM02 (10”X4”)
are a disposable filter supplied non-sterile. In STERRAD 100, 100S & 200 process only stainless steel
lumened instruments of 3mm diameter or larger and a length up to 400 mm. In STERRAD NX standard cycle,
process stainless steel lumened instruments of 2mm diameter or larger and up to 400 mm in length. In
STERRAD NX advanced cycle, process stainless steel lumened instruments of Imm diameter or larger and
up to 500 mm in length and porous lumens (flexible endoscope) of Imm diameter or larger and up to 850
mm in length. In the STERRAD 100NX Standard cycle, process stainless steel lumened instruments of 0.7mm
diameter or larger and up to 500mm in length. In STERRAD 100NX Flexible cycle, process flexible
endoscopes, and lumened instruments of > 1.2mm x < 835 mm. STERRAD Systems have pre-programmed
cycles for each unit.

Cycle time: The sterilizer manufacturer determines STERRAD® Sterilization cycle time.

Caution: In STERRAD® Sterilization do not use materials made of cellulose (paper filters and cotton) with
SteriTite® containers.

Compatibility: In STERRAD® Sterilization use only compatible materials and instruments as stated in the
Reference STERRAD® Operating Manual. Consult with your instrument manufacturer as to the compatibility
of various materials in STERRAD © Sterilization. Refer to STERRAD® System Operating Manual, instructions
for use and labeling.

Internal Stacking: MediTray® baskets and trays may be stacked within the SteriTite® Container system as
follows: In STERRAD NX up to two (2) instrument baskets or trays may be stacked within the SteriTite®
container. In the STERRAD 200 up to four (4) instrument baskets or trays may be stacked. In STERRAD 200
& NX, the following MediTray baskets are not intended to be stacked: BSKFO4, BSKFO6, BSKH04, BSKQ04,
and BSKQO6. In addition, MediTray® insert boxes are not intended to be stacked. Case Medical recommends
that its Containers be placed flat on the sterilizer shelf.

External stacking was not tested. For STERRAD 100, 100S, 200 & 100NX: All models of SteriTite Containers
can be placed on each of the two shelves within the STERRAD® 200. However, only one shelf can be used
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to accommodate an 8" high perforated base SteriTite® container, because of height restrictions within the
sterilizer’s chamber. For STERRAD NX only 2",3” and 4" high Containers will fit in the sterilizer chamber.

MediTray® Products including MediTray® inserts, instrument baskets,
stacking trays, BackBone silicone brackets, stainless and aluminum
brackets, posts and partitions may be used in STERRAD Sterilization,
wrapped or containerized. Utilize white tamper evident seals, Polypro
filters and load cards available from Case Medical for H202 sterilization.

Caution: Do not use nylon coated brackets or silicone mat.
Do not use saline based water softener for the final rinse as it causes corrosion and aborted cycles.
Do not use alkaline cleaners to decontaminate the Container as it causes corrosion and aborted cycles.

EO PARAMETERS FOR USE:

EO Sterilization: SteriTite® Containers with disposable filter may be used in EO sterilization for sterilization
of blades and lumens. Solid bottom Containers may be used in EO pre-vacuum sterilizers.

Residual analysis shows that EO and EC limits were found to be well below maximum limits after 12 hours
post aeration at room temperature.

Recommended exposure time in 600 mg/liter EO gas mixture (90% CO2 / 10% EO) - 2 hours.

230 mg/liter EO gas mixture (91.5% CO2 / 8.5% EO) - 3 hours.

In EO sterilization, metal lumened devices of 2.2mm diameter or larger and length up to 457 mm and
porous lumened devices of 3mm diameter or larger and length up to 400 mm may be processed. Contact
your medical device manufacturer for specific processing information.

Stacking of SteriTite® Containers in EO sterilization: Up to three (3) SteriTite® Containers can be stacked
and processed in the sterilizer.

Note: Polymeric and porous materials may require extended EO exposure time. Items with lumens should
be thoroughly dried for EO sterilization.

TSO3 STERIZONE PARAMETERS FOR USE:

Use non-woven polypropylene disposable filters: Disposable nonwoven filter # SCF02 (7.5” diameter) and
SCFMO02 (10”X4") are a single use disposable filter supplied nonsterile.

Use vented or solid base Container for STERIZONE® VP4 sterilization. Use MediTray® products in the
Container to secure instrumentation. Recommended for sterilization of medical devices, including flexible
endoscopes, full instrument sets and mixed loads, including general instrumentation (gliding mechanism,
hinges & screws, stopcock, lure-lock), instruments with rigid lumens (no dead-end) and rigid non-lumened
scopes. Sterilize instruments with diffusion restricted areas such as the hinged portion of forceps and
scissors and medical devices, including single/multi-channel rigid endoscopes with an internal diameter of
0.7mm or larger and a length of 500mm or shorter (up to twelve rigid channels in the presence of other
packaged medical devices). Sterilize up to three single channel surgical flexible endoscopes (one per
container, three Containers per load) with an internal channel diameter of 1.0mm or larger and a length of
850mm or shorter.

Cycle time: The sterilizer manufacturer determines STERIZONE® VP4 Cycle 1 Sterilization cycle parameters.
The cycle has a phase of hydrogen peroxide vapor exposure and one of hydrogen peroxide reduction using
Ozone.

Internal Stacking: Testing was done with up to four (4) stacked trays or baskets inside the containers.
Compatibility: Use only compatible materials and instruments as stated in the STERIZONE® VP4 Operating
Manual.

Compatibility: Consult with your instrument manufacturer as to the compatibility of various materials in
STERIZONE® VP4 Sterilization. Refer to TSO3 System Operating Manual instructions for use and labeling.
Caution: Do not use saline based water softener for the final rinse as it causes corrosion and aborted
cycles. Do not use alkaline cleaners to decontaminate the Container as it causes corrosion and aborted
cycles.

STERIS V-PRO PARAMETERS FOR USE: The SteriTite Container system is intended for use in Steris V-Pro1, V-
Prol Plus, and V-Pro Max. The container system is validated for a maximum load of 31 Ibs. including
container and contents. Use non-woven polypropylene disposable filters: Disposable nonwoven filter #
SCF02 (7.5” diameter) and SCFMO02 (10”X4”) are a single use disposable filter supplied nonsterile.
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Sterilize only stainless steel lumened instruments of 3mm or larger and a length of 400mm or shorter for a
maximum of 20 lumens per load in the Container.

Flexible endoscopes with load may be processed in Flex cycles when one flexible endoscope has an inside
diameter of Imm or larger and a length of 1050mm. Two flexible endoscopes may be sterilized if no
additional load is present. Two shorter endoscopes may be processed at once, when one has an inside
diameter of Imm or larger, and a length of 998mm or shorter and the second one has an inside diameter
of 1mm or larger and a length of 850mm or shorter.

Stacking of SteriTite® Containers in Steris V-PRO: MediTray® baskets and trays may be stacked within the
SteriTite® Container system as follows: up to two (2) instrument baskets or four (4) trays may be stacked.
Caution: Stacking SteriTite® Containers stacking in Steris V-PRO is not recommended. All models of
SteriTite® Containers can be placed on each of the two shelves within the V-PRO low temperature
Sterilization System. However, only one shelf can be used to accommodate an 8" high perforated base
SteriTite® container, because of height restrictions within the sterilizer’s chamber.

MediTray® Products including MediTray® inserts, instrument baskets, stacking trays, BackBone silicone
brackets, stainless and aluminum brackets, posts and partitions may be used in V-PRO Sterilization
System.

Compatibility: In V-PRO sterilization use only compatible materials and instruments as stated in the V-PRO
sterilization system operating manual. Consult with your instrument manufacturer for the compatibility of
various materials in V-PRO Sterilization System. Refer to V-PRO Sterilization System Operating Manual,
instructions for use and labeling.

Caution: Do not use nylon coated brackets or silicone mat. Do not use saline based water softener for the
final rinse as it causes corrosion and aborted cycles. Do not use alkaline cleaners to decontaminate the
Container as it causes corrosion and aborted cycles.

SteriTite® at Point of Use

1. Before opening the SteriTite® Container verify that: The tamper-evident seals are intact, the disposable
filter is in place (visible through the perforations), the acceptability of the end point response of the
external chemical indicator or load card, and that the correct set has been
selected.

2. Break open the tamper evident seals, remove and discard.

3. Unlatch the Container by pulling upward to release. (The latches will fall
away from the Container edge to avoid recontamination of contents.)

4. Remove the lid, using the rings on the top of the lid to avoid contaminating
the contents of the container.

5. The scrub person should check the end point response of the chemical
indicator to verify acceptable results.

6. The scrub person will then remove the basket or baskets of instruments in a
straight upward position and then place in the sterile field.

Note: MediTray® baskets and inserts are designed for aseptic removal of
contents.

7. At the completion of the procedure, the SteriTite® Container can be used to contain and transport
contaminated instruments to the decontamination area.

Caution: Case Medical recommends that SteriTite® Containers sterilized in an outside contract facility
should be double wrapped in plastic bags during transport.

Procedures for Checking Sterility Maintenance at Point of Use

Ensure that a filter has covered all perforation in lid and or base.

Check that filter retention plate is securely placed over filter.

Gasket should be engaged in its lid channel.

Container edge is free of dents or damage.

Check that the internal and external chemical indicator is present per hospital protocol.

O VA WN e

Check that there is no residual moisture in the container.

Endpoint color change

The SteriTite® Container provides a location in the label holder for a chemical process indicator card to
differentiate a processed from unprocessed load. For steam and EO sterilization, the tamper evident seal
contains a process indicator. In steam sterilization, the color change is from cream to brown and in EO
cream to orange. In STERRAD Sterilization, the color change on the load card is red to orange/yellow.
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MediTray® Labeling

The MediTray® System combines unbeatable protection of sensitive instrumentation with maximum
convenience. Use the inserts for the MediTray® system and the SteriTite® sealed Container system.
MediTray® cases and covers must be wrapped or placed in a sealed Container for sterilization.

INTENDED USE: MediTray® is intended to be used for the sterilization of reusable surgical instruments and
medical devices in health care facilities. MediTray® products may be containerized or wrapped with an FDA
cleared medical wrap. Please refer to the recommendations of your sterilizer manufacturer for specific
reprocessing instructions as well as recommendations from your medical device manufacturer for material
compatibility and requirements for extended sterilization cycles.

Note: MediTray® products may be used in steam, and low temperature sterilization, including EO, V-Pro,
STERIZONE and H202 gas plasma (STERRAD) Sterilization.

REPROCESSING INSTRUCTIONS

Thoroughly clean and decontaminate MediTray® products prior to use. Use only pH neutral enzymatic
cleaners and detergents. Abrasive cleaners, abrasive pads, or metal brushes cannot be used. MediTray®
baskets and trays are recommended for automatic cleaning cycles. Be sure to follow all cleaning steps with
a thorough rinse. Case Medical recommends its pH neutral Case Solutions and SuperNova cleaners for
decontamination of medical devices including MediTray® and SteriTite® products. Dry product thoroughly
before sterilization or further processing. A lint free cloth may be used for the drying process.

Warning: Use of a caustic cleaner can damage the anodized surface of aluminum devices and may cause
corrosion. This practice will void the company’s warranty.

ASSEMBLY: All MediTray® baskets, trays, and case-trays are designed with a unique patented grid pattern
allowing for ease of assembly. BackBone® silicone brackets can be used to elevate and secure surgical
instruments.

For delicate instruments which require a firm yet cushioning grip, use BackBone® silicone brackets with
patented inner spine. BackBone® brackets have snap-in feet which attach securely to the base of your
MediTray® basket, tray, or case-tray, without the need for tools. To remove a BackBone Bracket, push over
with your fingers or palm to remove. If necessary, compress the snap-in feet on the underside with the
MediTray® post tool or needle-nose pliers. MediTray® metal brackets, partitions, and posts are secured
with threaded nuts.
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Case Medical provides a full range of disposables for use with its SteriTite, universal
container.
To order the appropriate consumables, review the information below.

SCS01:SteriTite® Tamper-Evident Seals

(1000 per case) Disposable plastic lock available in blue or red with chemical indicator dot for
steam and EO. White seals are recommended for hydrogen peroxide and gas plasma.
SCFO01:SteriTite® Disposable Paper Filters 7.5” round

(1000 per case) 100% Cellulose for steam sterilization

SCFMO1:SteriTite® Disposable Paper Filters 10” X 4” Rectangular.

(1000 per case) 100% Cellulose for steam sterilization

SCF02:SteriTite® Polypro Disposable Filters 7.5” Round

(1000 per case) Non-woven polypropylene for pre-vac steam, H202 and gas plasma
sterilization

SCFMO02:SteriTite® Polypro Disposable Filters 10” X 4” Rectangular

(1000 per case) Non-woven polypropylene for pre-vac steam, H202 and gas plasma
sterilization

SCLO1:SteriTite® Dual Process Indicator Cards

(1000 per case) ID card with a dual chemical indicator. Use for steam and EO sterilization
SCLO2:SteriTite® Dual Indicator Cards, Small

(1000 per case) ID card with a dual chemical indicator. Use for steam and EO sterilization
SCI001:SteriTite® Dual Process Indicators

(1000 per case) ID card with a dual chemical indicator. Use for steam and EO sterilization
SCLH2023:SteriTite® H202 Load Cards

(1000 per case) ID card with chemical indicator. Use for H202 and gas plasma sterilization
SCLH2024:SteriTite® H202 Load Cards, Small

(1000 per case) ID card with chemical indicator. Use for H202 and gas plasma sterilization
SCKIT1BP:SteriTite® Steam and Gas Disposable Kit (Standard)

3 pack 1000 each paper filters, 1 pack seals, 1 pack load card

SCKIT2BP:SteriTite® Steam and Gas Disposable Kit

(Mini/Narrow) 1 pack 1000 each paper filters, 1 pack seals, 1 pack load card
SCKIT1WN:SteriTite® H202 Disposable Kit (Standard)

3 pack 1000 each Polypro filters, 1pk seals, 1pk load card

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (Mini/Narrow)

1 pack 1000 each Polypro filters, 1pk seals, 1pk load card
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50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Teléfono: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
www.casemed.com

MDSS Gmbh, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
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Garantia del producto

GARANTIA DEL SISTEMA SteriTite®

Garantizamos que los productos de la linea SteriTite® de Case Medical, Inc. (“Recipiente”) estdn libres de
defectos funcionales de mano de obra y materiales cuando se utilizan seguin lo indicado para el fin previsto.
Todos los productos SteriTite® ofrecen garantia Unicamente al comprador original y esta cubre nada mds
que los defectos de material o de mano de obra que impidan la utilizacién del producto para el fin previsto.
Case Medical, Inc.® reparara o reemplazara, a su entera discrecién y sin cargo alguno, cualquier producto
SteriTite® que se determine que tiene defectos de material o de mano de obra cuando se utiliza para el fin
previsto. Las juntas de las tapas y las juntas anulares de los filtros estan cubiertas por la garantia durante
tres (3) afios desde la fecha de compra.

GARANTIA DEL SISTEMA MediTray®

Garantizamos que los productos de la linea MediTray® de Case Medical, Inc. estan libres de defectos
funcionales de mano de obra y materiales cuando se utilizan segln lo indicado para el fin previsto. Case
Medical, Inc.® repararad o sustituird, a su discrecion, cualquier producto MediTray® si se detecta un defecto
de fabricacidn en los tres (3) afios siguientes a la fecha de entrega sin coste alguno para el cliente. Todos
los productos MediTray® ofrecen garantia Unicamente al comprador original y esta solo cubre los defectos
de material o de mano de obra que impidan la utilizacién del producto para el fin previsto.

A continuacién figuran las exclusiones aplicables a la garantia de sustitucion de las lineas de productos
MediTray® y SteriTite®:

¢ Dafios producidos por el uso de productos de limpieza cdusticos o abrasivos.

(Consulte las Instrucciones de uso para conocer las caracteristicas técnicas de los detergentes. Case Medical
recomienda usar los limpiadores de instrumentos Case Solutions y SuperNova u otros detergentes con pH
neutro).

¢ Uso indebido excesivo al manipular la base del recipiente, la tapa del recipiente o la cubierta anular del
filtro, y técnicas de apertura incorrectas. (Consulte las Instrucciones de uso para conocer las técnicas de
apertura del pestillo).

e Dafios producidos por fuego o por otros incidentes impredecibles que escapan al control de Case Medical, Inc.®

POLITICA DE DEVOLUCION DE MERCANCIA DE CASE MEDICAL, INC.®

Case Medical, Inc.® desea que sus clientes estén plenamente satisfechos con sus productos, su capacidad
de respuesta y el servicio de atencion al cliente. En caso de que desee devolver un producto, péngase en
contacto con nuestro Departamento de Atencion al Cliente en el 1-888-227-CASE para solicitar la
autorizacion correspondiente. Todas las devoluciones deberan contar con un nimero de autorizacion
asignado por Case Medical, Inc.® Todos los paquetes que se devuelvan deberan llevar colocada en su
exterior una Autorizacién de Devolucién de Mercancia (RGA por sus siglas en inglés), como prueba de que
los articulos han sido limpiados y descontaminados. La emisién del nimero RGA no se debe interpretar
como un abono final a la cuenta del cliente. Case Medical, Inc.® se reserva el derecho de evaluar las
devoluciones que reciba antes de emitir un abono al cliente.

Los siguientes articulos no se pueden devolver, excepto en el caso de defecto de fabricacién:

1. Productos desde cuya entrega hayan transcurrido mas de 60 dias.

2. Productos que hayan sido usados.

3. Productos personalizados o modificados.

4. Productos que hayan dejado de fabricarse y ya no figuren en la lista de precios de Case Medical.

5. Productos que no se hayan embalado adecuadamente para su devolucion.

Los productos no reembolsables que se reciban en Case Medical se devolveran directamente al cliente con una carta
aclaratoria.

La mercancia debe devolverse en un plazo de 60 dias desde la fecha de entrega.

Para los productos que no entren en los criterios de mercancia no reembolsable se emitird un abono del
modo siguiente: Se emitira un abono para los productos que se hayan devuelto en su embalaje original y
en condiciones adecuadas para la reventa de acuerdo con los Términos y Condiciones. Los productos que
se devuelvan pasados 30 dias solo recibiran un abono parcial.

Datos de contacto: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Teléfono: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, el sistema de recipientes elegido

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El recipiente SteriTite® es un sistema de envasado rigido, sellado y
reutilizable para esterilizacion médica, que es compatible con todas las modalidades de esterilizacion
actuales. Siempre que se implante un nuevo método de envasado en un centro sanitario, deben evaluarse
y adaptarse con atencidén todos los procedimientos relativos a su uso. Por ello, Case Medical Inc.
recomienda que todos los usuarios de nuestros productos se familiaricen con la informacién ofrecida en la
“Guia exhaustiva sobre la esterilizacién por vapor y la garantia de esterilidad en centros sanitarios”! e
“Instrumentos de contencion para esterilizacién de productos sanitarios reutilizables”2.

Referencias:

ISO/TC 198 Esterilizacion de productos sanitarios

ANSI/AAMI ST79:2017 ¢

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

USO PREVISTO: El sistema de recipientes SteriTite® estd previsto para usarse en la esterilizacién de
instrumental quirdrgico y productos sanitarios reutilizables en centros sanitarios. El contenido debe
colocarse dentro de una cesta o bandeja de instrumentos y puede distribuirse por niveles mediante el uso
de bandejas o cestas MediTray®. Los productos MediTray® se pueden introducir en recipientes o envolverse
en envolturas médicas aprobadas por la FDA. Consulte las recomendaciones del fabricante del esterilizador
para conocer las instrucciones particulares de procesamiento, asi como las recomendaciones del fabricante
de los productos sanitarios para conocer la compatibilidad de los materiales.

El recipiente sellado SteriTite® y los productos MediTray® son un sistema universal y reutilizable de
envasado que cuenta con el marcado CE y el marcado 510k de la FDA para esterilizacién, transporte y
almacenamiento de productos sanitarios, incluidos endoscopios flexibles, de acuerdo con las instrucciones
del fabricante. El sistema SteriTite® ha sido validado para su uso en todas las modalidades de esterilizacion
actuales, incluido vapor con prevacio y de desplazamiento por gravedad, éxido de etileno, esterilizacién con
H202 incluyendo STERRAD 100, 100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX y TSO03
STERIZONE® VP4, y esterilizacion por vapor sellada de uso inmediato.

El sistema de recipientes rigidos SteriTite® esta disponible tanto para esterilizadores de prevacio como de
desplazamiento por gravedad. Los recipientes de base perforada pueden utilizarse tanto en esterilizadores
de prevacio como de desplazamiento por gravedad, asi como con esterilizaciéon STERRAD, Steris V-Pro y
Sterizone. Los recipientes con base maciza se pueden usar solo en ciclos de esterilizacién por vapor con
prevacio y TSO3. Los recipientes de base perforada son idéneos para la estandarizacion, ya que estdn
validados para todos los métodos de esterilizacién actuales. Las cestas, las bandejas y los accesorios
MediTray® estén destinados a organizar, proteger y sujetar los instrumentos durante la esterilizacién, el
transporte y el almacenamiento.

Case Medical ha validado la compatibilidad de sus productos MediTray® con todas las modalidades de
esterilizacion.

Apilamiento: El apilamiento externo de los recipientes SteriTite® depende del método de esterilizacion.
Consulte el apartado correspondiente a la modalidad de esterilizacién en las instrucciones de uso. Se
pueden apilar internamente hasta 7 bandejas en la esterilizacion por vapor, y hasta 4 niveles en todas las
demas modalidades. Los recipientes se pueden apilar para su almacenamiento y transporte.

Mantenimiento de la esterilidad: Los recipientes SteriTite® preservan la esterilidad durante los giros, el
transporte y la manipulacién intensa. De acuerdo con la norma ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1, “la vida
util de los articulos esterilizados en el centro depende de varios factores externos y debe basarse en la
calidad del material de embalaje, las condiciones de almacenamiento, los métodos y condiciones de
transporte y la cantidad y condiciones de manipulacién”. Los recipientes SteriTite® también estan validados
para un afio de vida util.

CONTRAINDICACIONES: No se conocen.
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COMPROBACIONES DE VALIDACION: Case Medical se suscribe al principio de exceso. Los productos
SteriTite® y MediTray® se validan en laboratorios independientes en condiciones de fracciones de cicloy a
mitad de ciclo. El personal sanitario debe realizar comprobaciones para verificar la eficacia del sistema de
recipientes en el esterilizador del hospital. Para la verificacion, coloque los indicadores/integradores en
esquinas opuestas de todas las bandejas/cestas del recipiente. Las pruebas de validacion se realizaron de
conformidad con la normativa ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12 y la EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices
Directive), CE Directions DIN 58952 y EN UNI 868 parte 8.

Los recipientes SteriTite® y productos MediTray® tienen marcado CE y
marcado 510k de la FDA. La autorizacién 510k de la FDA demuestra que
el producto es seguro y eficaz para su uso previsto. El marcado CE certifica
que el producto cumple con las normas y directrices sanitarias,
medioambientales y de seguridad de la UE. En todos los recipientes
SteriTite® figura un cédigo de barras de identificacién unica del dispositivo
(UDI) utilizado para marcar e identificar los productos sanitarios en la
cadena de suministro del sector. La UDI mejora la seguridad de los pacientes y de la cadena de suministro.

En las siguientes instrucciones de uso se proporciona orientacion sobre los cuidados, el manejo y el
procesamiento adecuados de los productos sanitarios cuando se utilizan recipientes SteriTite® y
productos MediTray®.

Descontaminacién de SteriTite® y MediTray®

El hospital es responsable de todos los procedimientos internos de desmontaje, montaje, inspeccion y
envasado de los juegos de instrumentos, incluidos los sistemas de recipientes, una vez limpiados en
profundidad de manera que se garantice la penetracién del esterilizante y un secado adecuado. Antes de
utilizar los productos SteriTite® y MediTray®, siga los procedimientos de limpieza indicados en estas
instrucciones de uso y realice una inspeccién visual de todos los componentes. Case Medical recomienda
reprocesar los recipientes tan pronto como sea posible tras su uso. El exceso de suciedad debe retirarse
tras el uso aclarando o frotando el producto antes de iniciar el proceso de limpieza. Es necesario llevar
puesto el equipo de proteccién individual (EPI) cuando se manipula o trabaja con material, dispositivos y
equipos contaminados o posiblemente contaminados. El EPI incluye bata, mascarilla, gafas o un protector
facial, guantes y calzas. Limpie y descontamine en profundidad los productos MediTray® antes de usarlos
por primera vez y después de cada uso con instrumentos contaminados (antes de esterilizarlos). A
continuacion, se ofrecen los detalles de los procesos de limpieza:

1. Desmonte todos los componentes. Quite el pestillo y retire la tapa del
recipiente rigido SteriTite®. Extraiga las placas de retencién del filtro de
la tapa y de la base girando en sentido horario el asa del mecanismo de
cierre. No retire la junta para el proceso de limpieza. Quite los filtros y
todos los demas componentes desechables y deséchelos.
2. Extraiga la bandeja de instrumentos contaminados y preparelos para
la descontaminaciéon de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante.
3. Limpie los productos MediTray® y SteriTite® después de cada uso con detergente con pH neutro o
enzimatico y un pafio suave que no suelte pelusa. No utilice limpiadores o esponjas abrasivos ni cepillos
metalicos. Las cestas y bandejas MediTray® también se pueden lavar en una lavadora automatica. Si es ese
el caso, coloque las placas de retencién del filtro en una cesta de instrumentos para limpiarlas.

""=~1
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Limpieza manual:

Los recipientes SteriTite® se pueden limpiar de forma manual con un
pafio suave que no suelte pelusa y un detergente con pH neutro. A
continuacién, se deben aclarar siempre abundantemente para eliminar
los restos de detergente. Utilice un pafio suave que no suelte pelusa
para secar todos los componentes del recipiente. Para evitar la
acumulacién de agua, lave y seque el recipiente boca abajo.
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Recomendacién: Los detergentes y limpiadores multienzimaticos Case Solutions® y SuperNova® son
idéneos para limpiar productos sanitarios y recipientes de esterilizaciéon. Asimismo, pueden usarse las
toallitas enzimaticas de un solo uso Penta Wipes para descontaminar los componentes del recipiente.
Seguidamente, realice un enjuague bajo un chorro de agua. Seque todas las superficies y componentes. Las
toallitas con alcohol pueden facilitar el secado. Los limpiadores y el lubricante de instrumentos Case
Solutions® y SuperNova® han obtenido el premio Safer Choice de la EPA de los EE. UU.

Limpieza automatizada:

Los recipientes SteriTite® se pueden limpiar en lavadoras automdticas o
lavadoras de carro si se emplean detergentes con pH neutro o limpiadores
enzimaticos. Siga las recomendaciones de dosificacion del detergente. Si se
emplea una lavadora automatica, sujete todas las piezas para evitar que se
muevan demasiado durante la limpieza. No olvide girar hacia adentro los
pestillos de los recipientes y plegar las asas hacia el interior de los bastidores
para que no sobresalgan. Utilice un ciclo de uso o instrumental para la
limpieza automatizada en lavadoras desinfectadoras y el ciclo para recipientes en la lavadora de carro. Tras
el paso de lavado, aclare siempre a fondo para eliminar los restos de detergente.

Atencién: No utilice detergentes alcalinos, neutralizadores de acido ni estropajos. Los detergentes
causticos oxidan la superficie de aluminio anodizado del recipiente y producen decoloracién y corrosién.

Inspeccion de SteriTite® para el uso
Los criterios de inspeccidon recomendados deben realizarse después de cada uso, debido a las variaciones
existentes entre productos y equipos de limpieza.

1. Antes de cada uso, realice una inspeccién visual de todos los
componentes. Compruebe que las juntas estan bien sujetas y que no
presentan desgaste ni deterioro. Los pestillos deben funcionar
correctamente. Los estuches y tapas no deben presentar abolladuras, ya que
pueden afectar al sellado. En la superficie de aluminio del recipiente no se
debe apreciar corrosién o deterioro. Compruebe que las placas de retencién
del filtro o las placas de la valvula estan bien encajadas.

2. Compruebe que la junta de la tapay la de la placa de retencidn del filtro son flexibles, no muestran grietas
ni desgarros y que se encuentran debida y fuertemente adheridas.

3. Todas las placas de retencién deben ser planas y no debe estar deformadas ni abolladas a lo largo de su
perimetro. El filtro debe estar presente y cubrir todos los orificios perforados. La placa de retencién debe
estar bien bloqueada al presionar hacia abajo en el punto central. Si la placa de retencién no estd
correctamente bloqueada, el filtro y la placa de retencién pueden caer sobre el contenido del recipiente y
dafiar la carga.

Nota: Es normal que se produzca una cierta rotacion de la placa de retencion circular cuando esta colocado
el filtro.

4. Compruebe que el pasador de posicionamiento de la tapa y la base, asi como los portaetiquetas de la
parte delantera del recipiente SteriTite®, estén bien fijados.

5. Si la marca de identificacion uUnica del dispositivo ya no es legible, el producto ha llegado al final de su
vida util y se debe poner fuera de servicio.

Montaje de SteriTite® para el uso

Los recipientes SteriTite® necesitan un filtro desechable y una placa de
retencion del filtro como barrera microbiana. En el caso de los recipientes
con base perforada, coloque el filtro correspondiente sobre los orificios de
la tapa y de la base del recipiente SteriTite® y coloque la placa de retencion
sobre el filtro. Fije la placa de retencion presionando por el centro (donde se
indica) y gire el asa en sentido antihorario para cerrar.

Nota: Los filtros de papel solo sirven para la esterilizacidn por vapor y éxido
de etileno. Se deben utilizar filtros de polipropileno no tejido para la esterilizacién con H202, STERRAD,
STERIZONE y V-Pro, y estos también se pueden utilizar para la esterilizacién por vapor con prevacio y con
6xido de etileno.

Nota: Prepare los instrumentos complejos de acuerdo con las instrucciones del fabricante de los
instrumentos. El uso de revestimientos de bandeja no absorbentes puede hacer que se acumule
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condensacion. No utilice bolsas de esterilizacidn en recipientes sellados, dado que no se pueden colocar
sobre su lateral para esterilizarlos.

1. Escoja el tamafio de cesta o bandeja adecuado para el tamafio del recipiente.

2. Coloque los instrumentos limpios en la cesta segun los procedimientos del hospital. Revise las
recomendaciones del fabricante del producto.

Nota: Se recomienda utilizar las divisiones, soportes y postes MediTray® para la organizacién y proteccion
de los instrumentos delicados. Coloque las cestas preparadas en la base del recipiente SteriTite®. No
sobrepase la altura de la cesta cuando coloque los instrumentos dentro de la cesta.

3. Para determinar el tamafio del recipiente, sume 2,5cm de espacio libre para que el contenido encaje
correctamente, aproximadamente 1,3cm desde la tapa y 1,3cm desde la base. Case Medical ha validado el
sistema de recipientes SteriTite® para apilar varios niveles dentro del
recipiente.

4. Coloque un indicador de procesamiento o integrador en esquinas
opuestas de la cesta de instrumentos.

Nota: Coloque el indicador en la zona del recipiente que considere la zona
menos accesible para la penetracidn del esterilizante. Las esquinas del
recipiente y la parte inferior de la tapa, lejos de los filtros, son las
ubicaciones mds probables para que se formen bolsas de aire.

5. Coloque la tapa sobre la base. Los bordes de la base encajan en el canal
de la tapa creando un ajuste muy preciso.

6. Fije el cierre pasando el pestillo que une la tapa a la base. La parte
superior del pestillo encaja en el resalte de la tapa. Empuje la parte inferior
del pestillo sobre el soporte de cierre. Sentird un claro clic.

7. Coloque las etiquetas identificadoras metalicas correspondientes en los
portaetiquetas situados a cada lado de los pestillos. El portaetiquetas de la
derecha sirve para colocar la tarjeta de carga, que se puede adquirir en
Case Medical, Inc®. En la esterilizacién por H202 solo se pueden utilizar
etiquetas de identificacion transparentes.

8. Introduzca la guia del precinto de seguridad SteriTite® por el soporte del
cierre y ciérrela. Repita en ambos pestillos. Hay disponibles precintos de
seguridad azules y rojos para vapor y gas. Se recomienda usar precintos de
seguridad blancos para la esterilizacion por H202/STERRAD.

Atencidn: Si se utilizan precintos de seguridad no aprobados, se podria
dafiar el broche de cierre.

9. Asimismo, ahora debe colocarse en el recipiente un indicador externo o
una tarjeta de carga. Case Medical proporciona indicadores externos para
la esterilizacién por vapor y éxido de etileno, asi como H202 y plasma de
gas.

10. Los recipientes SteriTite estan disefiados para estar secos después de la
esterilizacion. Por tanto, no se recomienda utilizar revestimientos
absorbentes con el recipiente SteriTite®.

Esterilizacion de SteriTite®

1. Coloque el recipiente SteriTite® de forma que quede horizontal sobre el
estante del carro del esterilizador. Si es necesario, pueden apilarse y
procesarse hasta tres (3) recipientes en un autoclave.

2. Si se van a esterilizar junto con una carga mixta, coloque los recipientes
debajo de los articulos envueltos o la ropa de quiréfano.

3. Consulte las recomendaciones del fabricante del esterilizador para
determinar los pardmetros correctos en cuanto a temperatura, peso de la
carga, tiempo de secado, procesamiento de los instrumentos y ciclos de
acondicionamiento previos y posteriores.

Nota: Para reducir al minimo la posibilidad de que se forme condensacién,
mantenga entreabierta la puerta del autoclave durante 10 a 15 minutos.

4. Tras el proceso de esterilizacidn por vapor, el carro debe extraerse del
autoclave y dejarse enfriar.
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Etiquetado de SteriTite® para la esterilizacién por vapor

PARAMETROS DE USO DE LA ESTERILIZACION TERMINAL POR VAPOR CON PREVACIO:

Utilice el recipiente con base maciza o perforada para vapor con prevacio. Coloque un filtro desechable de
papel o polipropileno para cada uso. Utilice las piezas de interposicion MediTray® en el recipiente para
sujetar el instrumental. Se recomienda para la esterilizacién de productos sanitarios con cuchillas y limenes
metadlicos de 2mm de didmetro minimo y hasta 435mm de longitud, y limenes porosos de 3mm de
didmetro minimo y hasta 400mm de longitud.

Tiempo de exposicion recomendado: 4 minutos a 132 °C.

Tiempos de secado recomendados:

Un minimo de 5 minutos para las unidades de base perforada.

Un minimo de 8 minutos para las unidades de base maciza.

Es posible que se necesiten 20 minutos para articulos que se vayan a guardar para su uso posterior.

Nota: Case Medical recomienda comprobar estos pardmetros en cada centro sanitario, dadas las
variaciones entre los equipos, la calidad del vapor y las condiciones ambientales. Para reducir la formacion
de condensacidon, mantenga entreabierta la puerta del autoclave entre 10 y 15 minutos para que se enfrie
gradualmente.

Atencidn: Los signos visibles de humedad pueden ser indicativos de un fallo en el proceso de esterilizacion
y pueden afectar al rendimiento de la barrera del recipiente. Si sucede esto, se recomienda volver a
embalar y esterilizar con un tiempo de secado mas largo.

Limites de reutilizacidn: Si hay signos visibles de desgaste, como grietas, peladuras, éxido/corrosién o
decoloracién, debe desecharse el recipiente.

ESTERILIZACION POR VAPOR DE USO INMEDIATO CON PREVACIO: Utilice el recipiente con base maciza o
perforada para esterilizacion “IUSS” por vapor con prevacio. La esterilizaciéon 1USS es solo para uso
inmediato. En estos ciclos IUSS se puede producir condensacion.

Atencidn: Utilice un guante o toalla cuando transporte los articulos calientes del autoclave. Tiempo de
exposicion recomendado: 4 minutos a 132 °C con 0-3 min de tiempo de secado. Se puede aumentar el
tiempo de secado si se desea un acabado mas seco. Los filtros de papel desechables SCFO1 (19cm de
didmetro) y SCFMO01 (25,4cmX10,2cm) se suministran no estériles.

Nota: El usuario debe ponerse en contacto con el fabricante para conocer cuales son las condiciones
adecuadas para el ciclo de esterilizacion (ampliado). (ANSI/AAMI ST 79:2006: Guia exhaustiva sobre la
esterilizacién por vapor y la garantia de esterilidad en centros sanitarios).

ESTERILIZACION POR VAPOR CON PREVACIO DE SOBREMESA: Los recipientes SteriTite® se pueden utilizar
en esterilizadores pequefios de sobremesa con extraccién dindmica de aire. El tamafio de los recipientes
es limitado debido al tamafio reducido de las cdmaras de los esterilizadores de mesa.

PARAMETROS DE USO PARA VAPOR CON DESPLAZAMIENTO POR GRAVEDAD: Para vapor con
desplazamiento por gravedad, utilice solamente recipientes con base perforada. Utilice bandejas basicas
MediTray. Escoja el tiempo de exposicion adecuado en funcién de la carga y el tamafio del recipiente.
Tiempo minimo de exposicion recomendado: 30 minutos a 121 °C. El uso de recipientes sellados puede
requerir un tiempo superior de exposicién con vapor con desplazamiento por gravedad.

Capacidad de apilamiento de los recipientes SteriTite® en la esterilizacién por vapor: Pueden apilarse y
procesarse hasta tres (3) recipientes en el autoclave.

ADVERTENCIA: Prepare los instrumentos complejos de acuerdo con las instrucciones del fabricante de los
instrumentos. El uso de revestimientos de bandeja no absorbentes puede hacer que se acumule
condensacion. No utilice bolsas de esterilizacidn en recipientes sellados, dado que no se pueden colocar
sobre su lateral para esterilizarlos.

Etiquetado de SteriTite® para FlashTite®

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El recipiente SteriTite® se puede utilizar como un sistema de envasado para
esterilizacion sin filtro cuando se usan placas de vélvula FlashTite para la esterilizacién por vapor. Las placas
de vélvula FlashTite son complementos del recipiente rigido sellado reutilizable SteriTite® para los ciclos de
esterilizacion por vapor IUSS (rapida) con prevacio y IUSS (rdpida) con desplazamiento por gravedad, y se
utilizan en lugar de un filtro desechable y sus placas de retencién del filtro correspondientes.

USO PREVISTO: El recipiente sellado SteriTite® con placas de vélvula FlashTite esta previsto para usarse para
la esterilizacién de un instrumento o conjunto de instrumentos con la esterilizacion IUSS inmediata.

Nota: Los articulos esterilizados rdpidamente son solo para uso inmediato, segun las directrices de AAMI.
El producto se probd en cuanto al mantenimiento de la esterilidad durante 24 horas de almacenamiento.
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La valvula FlashTite se recomienda para un (1) afio de uso o 400 ciclos. Anote la fecha de la primera
utilizacidén para sus registros.

CARGA: El contenido debe colocarse dentro de una cesta o bandeja de instrumentos. Los sistemas FlashTite
para la esterilizacién por vapor con desplazamiento por gravedad requieren una cesta de restriccion de
carga disefiada para dejar libres las valvulas FlashTite que se encuentran en la tapa y en la base. Con la placa
de vdlvula FlashTite se pueden utilizar los recipientes SteriTite® de base perforada o maciza en la
esterilizacién IUSS con prevacio. Utilice las bandejas basicas MediTray® para los ciclos de esterilizacién 1USS.
Los recipientes de base maciza SteriTite®, incluidos los modelos de 10,2cm de altura, pueden utilizarse para
la esterilizacién 1USS con placas de valvula FlashTite en la tapa.

PARAMETROS DE USO DE FLASHTITE:

Esterilizacion por vapor de uso inmediato con prevacio (1USS): Utilice un
recipiente de base maciza o perforada con el mismo nimero de placas de
vélvula FlashTite que de orificios de ventilacién. Los pardmetros
recomendados son 4 minutos de exposicién a 132 °C. Tiempo de secado
recomendado para el recipiente SteriTite® con placas de valvula FlashTite: 0-
3 minutos de tiempo de secado en autoclave para los articulos procesados
con esterilizacién 1USS (rapida), en funcién del grado de secado necesario.
Limpielas con un detergente de pH neutro, enjudguelas y séquelas después
de cada uso. Para montar la valvula FlashTite, gire el pestillo en sentido
horario. Para desmontarla, gire el pestillo en sentido antihorario.

s »)

Esterilizacién 1USS con desplazamiento por gravedad: Use uUnicamente

recipientes con base perforada. Coloque las placas de las valvulas FlashTite sobre todos los orificios de
ventilacién. No se utiliza ningun filtro. Los pardmetros recomendados son un minimo de 5 minutos de
exposicién para articulos no porosos a 132 °C y un minimo de 10 minutos de exposicién para articulos
porosos, limenes y cargas mixtas a 132 °C. Tiempos de secado recomendados: 0-3 minutos de tiempo de
secado en autoclave para los articulos procesados con esterilizacién rapida, en funcién del grado de secado
necesario.

Nota: No utilice la valvula FlashTite con los modelos de base perforada SteriTite® SCO4HG, SC04QG y
SCO4FG, debido a las restricciones de altura del interior de estos recipientes. No utilice un recipiente
SteriTite® de base sélida con la valvula FlashTite en la esterilizacion IUSS con desplazamiento por gravedad.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO DE FLASHTITE:

Después de cada uso, desmonte y descontamine la placa de valvula FlashTite con un detergente
multienzimatico de pH neutro, como lo haria con cualquier componente SteriTite®. Enjuague bien y seque.
Nota: El médulo de cobre que se encuentra dentro del mecanismo de la valvula FlashTite se oscurece con
el tiempo. Este cambio de color no afecta la seguridad y eficacia del dispositivo.

Consulte las “Instrucciones de uso” del fabricante del esterilizador para obtener informacién especifica
sobre las limitaciones del instrumental, las especificaciones y la compatibilidad de los materiales. Los
instrumentos complejos se deben preparar y esterilizar de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
Péngase en contacto con el fabricante del endoscopio o de los dispositivos con lumen cuando realice
esterilizaciones rdpidas.

Atencién: Cuando se utiliza el tiempo de secado abreviado, hay humedad presente. Utilice un guante o
toalla cuando transporte los articulos calientes del autoclave. No mezcle las placas de valvula FlashTite con
las placas de retencidn del filtro y los filtros desechables. No utilice las placas de vélvula FlashTite para la
esterilizacidn por 6xido de etileno ni con otros esterilizadores de baja temperatura, incluida la esterilizacion
por plasma de gas (STERRAD).

Nota: Para los esterilizadores a baja temperatura, consulte la informacién que figura a continuacion.

Etiquetado de SteriTite® para la esterilizacion a baja temperatura

Uso previsto: La esterilizacidn a baja temperatura se utiliza para los dispositivos sensibles a la humedad y a
la temperatura. Cada modalidad de esterilizacion tiene ciclos especificos y estd aprobada para dispositivos
que se consideran compatibles. Compruebe los parametros del ciclo y la declaracién de compatibilidad del
fabricante del esterilizador y del dispositivo. Los recipientes SteriTite y los productos MediTray son sistemas
de envasado para esterilizacidn reutilizables universales, que se han evaluado en cuanto a su compatibilidad
con los esterilizadores a baja temperatura y con productos como instrumental, incluyendo endoscopios
flexibles, segun lo siguiente:

Copyright 2020 Case Medical, Inc.® 21 IFU-CASETRANS Rev. 004A



PARAMETROS DE USO DE STERRAD:

Use filtros desechables de polipropileno no tejido: Los filtros de polipropileno n.2 SCF02 (19cm de didmetro)
y SCFMO02 (25,4cmX10,2cm) son filtros desechables suministrados no estériles. En STERRAD 100, 100S y 200
solo se procesan instrumentos de acero inoxidable con limenes de 3mm de didmetro o mas y una longitud
de hasta 400mm. En el ciclo estandar de STERRAD NX se procesan instrumentos de acero inoxidable con
lumenes de 2mm de didmetro o mas y hasta 400mm de longitud. En el ciclo avanzado de STERRAD NX se
procesan instrumentos de acero inoxidable con limenes de 1Imm de didmetro o més y hasta 500mm de
longitud y limenes porosos (endoscopios flexibles) de 1mm o mds de didmetro y hasta 850mm de longitud.
En el ciclo estdndar de STERRAD 100NX se procesan instrumentos de acero inoxidable con limenes de
0,7mm o mas de didmetro y hasta 500mm de longitud. En el ciclo flexible de STERRAD 100NX se procesan
endoscopios flexibles e instrumentos con lumen de > 1,2mm x < 835mm. Los sistemas STERRAD tienen
ciclos preprogramados para cada unidad.

Tiempo del ciclo: El fabricante del esterilizador determina el tiempo de los ciclos de esterilizacién
STERRAD®.

Atencidn: En la esterilizacion STERRAD® no utilice materiales de celulosa (filtros de papel y algodén) con
recipientes SteriTite®.

Compatibilidad: En la esterilizacion STERRAD®, utilice Unicamente materiales e instrumentos compatibles,
tal y como se indica en el manual de instrucciones de STERRAD® de referencia. Consulte al fabricante del
instrumento la compatibilidad de los diversos materiales en la esterilizacién STERRAD®. Consulte el manual
de instrucciones, las instrucciones de uso y el etiquetado del sistema STERRAD®.

Apilado interno: Las cestas y bandejas MediTray® pueden apilarse dentro del sistema de recipientes
SteriTite® de la siguiente manera: En STERRAD NX se pueden apilar hasta dos (2) cestas de instrumentos o
bandejas dentro del recipiente SteriTite®. En STERRAD 200 se pueden apilar hasta cuatro (4) cestas de
instrumentos o bandejas. En STERRAD 200 y NX, las siguientes cestas MediTray no se deben apilar: BSKF04,
BSKF06, BSKH04, BSKQ04 y BSKQO6. Tampoco se debe apilar las cajas de inserciéon MediTray®. Case Medical
recomienda que sus recipientes se coloquen de forma que queden planos sobre el estante del esterilizador.
No se ha probado el apilamiento externo. Para STERRAD 100, 100S, 200 y 100NX: Todos los modelos de
recipientes SteriTite se pueden colocar en cualquiera de los dos estantes del STERRAD® 200. Sin embargo,
solo se puede usar un estante para colocar un recipiente SteriTite® de base perforada de 20,3cm de alto,
debido a las restricciones de altura del interior de la cdmara del esterilizador. En STERRAD NX solamente
caben recipientes de 5cm, 7,6cm y 10,2cm de alto en la cdmara del esterilizador.

Los productos MediTray®, incluidas las piezas de interposicién, las
cestas para instrumentos, las bandejas apilables, los soportes de
silicona BackBone, los soportes de acero inoxidable y aluminio, los
postes y las divisiones MediTray®, pueden utilizarse con Ia
esterilizacion STERRAD envueltos o en recipientes. Para la esterilizacion
por H202, utilice los precintos de seguridad blancos, filtros de
polipropileno y tarjetas de carga que se pueden adquirir en Case
Medical.

Atencidn: No utilice soportes recubiertos de nylon ni alfombrillas de silicona.

No utilice un descalcificador salino de agua para el enjuague final, ya que causa corrosién y la interrupciéon
de los ciclos.

No utilice limpiadores alcalinos para descontaminar el recipiente ya que producen corrosién y la
interrupcion de los ciclos.

PARAMETROS DE USO DEL OXIDO DE ETILENO:

Esterilizacién por 6xido de etileno: Los recipientes SteriTite® con filtro desechable se pueden utilizar en la
esterilizacion por 6xido de etileno (OE) para esterilizar cuchillas y [limenes. Los recipientes con base
maciza se pueden usar en esterilizadores por 6xido de etileno con prevacio.

El andlisis de residuos muestra que los limites de OE y CE encontrados estuvieron muy por debajo de los
limites maximos 12 horas después de la aireacién a temperatura ambiente.

Tiempo de exposicién recomendado en 600mg/litro de mezcla de gas de OE (90% CO2/10% OE): 2 horas.
230mg/litro de mezcla de gas de OE (91,5% CO2 / 8,5% OE): 3 horas.

En la esterilizacion por OE se pueden procesar dispositivos metdlicos con lumen con un didmetro de
2,2mm o mayor y una longitud de hasta 457mm y dispositivos porosos con lumen con un didmetro de
3mm o mayor y una longitud de hasta 400mm. Péngase en contacto con el fabricante de su producto
sanitario para obtener informacién especifica del procesamiento.
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Apilamiento de los recipientes SteriTite® en la esterilizacién por éxido de etileno: Pueden apilarse y
procesarse hasta tres (3) recipientes SteriTite® en el esterilizador.

Nota: Los materiales poliméricos y porosos pueden requerir un tiempo de exposicién prolongado al OE.
Los articulos con liumenes deben secarse completamente para la esterilizacién por OE.

PARAMETROS DE USO DE TSO3 STERIZONE:

Use filtros desechables de polipropileno no tejido: Los filtros no tejidos desechables n.2 SCF02 (19cm de
didmetro) y SCFMO02 (25,4cmX10,2cm) son filtros desechables suministrados no estériles.

Utilice el recipiente con base maciza o perforada para esterilizacién en STERIZONE® VP4. Utilice los
productos MediTray® en el recipiente para sujetar los instrumentos. Se recomienda para la esterilizacién
de productos sanitarios, como endoscopios flexibles, conjuntos completos de instrumental y cargas mixtas,
incluyendo instrumentacién general (mecanismos de deslizamiento, bisagras y tornillos, llaves de paso,
luer-lock), instrumentos con limenes rigidos (no ciegos) y endoscopios rigidos sin lumen. Esterilice los
instrumentos con zonas de difusion restringida, como la parte de la bisagra de las pinzas y tijeras y los
productos sanitarios, incluidos los endoscopios rigidos de un solo canal o multicanal con un didmetro
interno de 0,7mm o mds y una longitud de 500mm o menos (hasta doce canales rigidos en presencia de
otros productos sanitarios empaquetados). Esterilice hasta tres endoscopios quirdrgicos flexibles de un solo
canal (uno por cada recipiente, tres recipientes por carga) con un didmetro de canal interno de 1,0mm o
mas y una longitud de 850mm o menos.

Tiempo del ciclo: El fabricante del esterilizador determina los parametros de la esterilizacién con el ciclo 1
de STERIZONE® VPA4. El ciclo tiene una fase de exposicion al vapor de perdxido de hidrégeno y otra de
reduccion de peréxido de hidrégeno utilizando ozono.

Apilado interno: Las pruebas se realizaron con hasta cuatro (4) bandejas o cestas apiladas dentro de los
recipientes.

Compatibilidad: Use unicamente materiales e instrumentos compatibles como se indica en el manual de
instrucciones de STERIZONE® VP4.

Compatibilidad: Consulte al fabricante del instrumento la compatibilidad de los diversos materiales en la
esterilizacion con STERIZONE® VP4. Consulte el manual de instrucciones, las instrucciones de uso y el
etiquetado del sistema TSO3.

Atencidn: No utilice un descalcificador salino de agua para el enjuague final, ya que causa corrosion y la
interrupcion de los ciclos. No utilice limpiadores alcalinos para descontaminar el recipiente ya que
producen corrosidn y la interrupcién de los ciclos.

PARAMETROS DE USO DE STERIS V-PRO: El sistema de recipientes SteriTite esta previsto para usarse en
Steris V-Pro1, V-Prol Plus y V-Pro Max. El sistema de recipientes se ha validado para una carga maxima de
14,1kg, incluido el recipiente y el contenido. Use filtros desechables de polipropileno no tejido: Los filtros
no tejidos desechables n.2 SCF02 (19cm de didmetro) y SCFMO2 (25,4cmX10,2cm) son filtros desechables
suministrados no estériles.

Esterilice en el contenedor solamente instrumentos con lumen de acero inoxidable de 3mm o mas y una
longitud de 400mm o menos, hasta un maximo de 20 lGmenes por carga.

Los endoscopios flexibles se pueden procesar con otra carga en ciclos flexibles si un endoscopio flexible
tiene un didametro interior de Imm o mds y una longitud de 1050mm. Se pueden esterilizar dos
endoscopios flexibles si no hay ninguna carga adicional. Se pueden procesar dos endoscopios mas cortos
a la vez, si uno tiene un didmetro interno de 1mm o més y una longitud de 998mm o menos, y el segundo
tiene un didametro interno de 1mm o mas y una longitud de 850mm o menos.

Apilamiento de los recipientes SteriTite® en Steris V-PRO: Las cestas y bandejas MediTray® pueden
apilarse dentro del sistema de recipientes SteriTite® de la siguiente manera: Se pueden apilar hasta dos
(2) cestas de instrumentos o cuatro (4) bandejas.

Atencién: No se recomienda apilar los recipientes SteriTite® en Steris V-PRO. Todos los modelos de
recipientes SteriTite® se pueden colocar en cada uno de los dos estantes del sistema de esterilizacion a
baja temperatura V-PRO. Sin embargo, solo se puede usar un estante para colocar un recipiente SteriTite®
de base perforada de 20,3cm de alto, debido a las restricciones de altura del interior de la camara del
esterilizador.

Los productos MediTray®, incluidas las piezas de interposicidn, las cestas para instrumentos, las bandejas
apilables, los soportes de silicona BackBone, los soportes de acero inoxidable y aluminio, los postes y las
divisiones MediTray®, pueden utilizarse en el sistema de esterilizacion V-PRO.

Compatibilidad: En la esterilizacién V-PRO, utilice tnicamente materiales e instrumentos compatibles, tal
y como se indica en el manual de instrucciones del sistema de esterilizacién V-PRO. Consulte al fabricante
de su instrumento la compatibilidad de los diversos materiales en el sistema de esterilizacién V-PRO.
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Consulte el manual de instrucciones, las instrucciones de uso y el etiquetado del sistema de esterilizacion
V-PRO.

Atencidn: No utilice soportes recubiertos de nylon ni alfombrillas de silicona. No utilice un descalcificador
salino de agua para el enjuague final, ya que causa corrosion y la interrupcién de los ciclos. No utilice
limpiadores alcalinos para descontaminar el recipiente ya que producen corrosion y la interrupcién de los
ciclos.

SteriTite® en el lugar de utilizacién

1. Antes de abrir el recipiente SteriTite®, compruebe que: los precintos de seguridad estan intactos, el
filtro desechable estd en su sitio (visible a través de los orificios), la respuesta del punto final de la tarjeta
de carga o indicador quimico externo es aceptable, y que se ha seleccionado el conjunto correcto.

2. Rompa los precintos de seguridad, retirelos y deséchelos. ~

3. Desbloquee el recipiente tirando hacia arriba del pestillo para soltarlo.
(Los pestillos caen lejos del borde del recipiente para evitar volver a
contaminar el contenido). /
4. Retire la tapa haciendo uso de las anillas situadas en la parte superior de
la tapa para evitar contaminar el contenido del recipiente.

5. El instrumentista debe comprobar la respuesta del punto final del
indicador quimico para verificar que los resultados son adecuados.

6. El instrumentista debe retirar la cesta o cestas de instrumentos hacia
arriba y colocarlas en el campo estéril.

Nota: Las cestas y piezas de interposicion MediTray® estan disefiadas para
extraer su contenido de forma aséptica.

7. Al terminar la intervencién, puede emplearse el recipiente SteriTite®
para guardar y transportar los instrumentos contaminados a la zona de descontaminacién.
Atencidn: Case Medical recomienda utilizar durante el transporte una doble envoltura en bolsas de
plastico para los recipientes SteriTite® que se esterilicen en centros externos subcontratados.

Procedimientos para comprobar el mantenimiento de la esterilidad en el lugar de utilizacion

7. Asegurese de que se han cubierto todos los orificios de la tapa y la base con un filtro.

8. Compruebe que se ha colocado correctamente la placa de retencidn sobre el filtro.

9. La junta debe estar insertada en el canal de la tapa para tal fin.

10. El borde del recipiente no debe presentar abolladuras ni otros dafios.

11. Compruebe que dispone de indicador interno y externo de conformidad con el protocolo del
hospital.

12. Cercidrese de que no queda humedad en el recipiente.

Cambio de color en el punto final

El recipiente SteriTite® tiene espacio en el portaetiquetas para un indicador de procesamiento quimico
con el fin de diferenciar las cargas procesadas de las no procesadas. En la esterilizacién por vapor y por
OE, el precinto de seguridad contiene un indicador de procesamiento. En la esterilizacién por vapor, el
color cambia de crema a marrén, y en OE, de crema a naranja. En la esterilizacion STERRAD, el cambio de
color de la tarjeta de carga es de rojo a naranja/amarillo.

Etiquetado de MediTray®

El sistema MediTray® combina una proteccién inigualable del instrumental sensible con la maxima
comodidad. Utilice las piezas de interposicion para el sistema MediTray® y el sistema de recipientes sellados
SteriTite®. Los estuches y las tapas MediTray® deben envolverse o colocarse en un recipiente sellado para
su esterilizacion.

USO PREVISTO: MediTray® esta previsto para usarse en la esterilizacién de instrumental quirdrgico y
productos sanitarios reutilizables en centros sanitarios. Los productos MediTray® se pueden introducir en
recipientes o envolverse en envolturas médicas aprobadas por la FDA. Consulte las recomendaciones del
fabricante del esterilizador para conocer las instrucciones particulares de reprocesamiento, asi como las
recomendaciones del fabricante de los productos sanitarios para conocer la compatibilidad de los
materiales y los requisitos de los ciclos ampliados de esterilizacion.

Nota: Los productos MediTray® se pueden utilizar en la esterilizacién por vapor y a baja temperatura,
incluyendo la esterilizacién con OE, V-Pro, STERIZONE y plasma de gas H202 (STERRAD).
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INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Limpie y descontamine a conciencia los instrumentos MediTray® antes de utilizarlos. Utilice Unicamente
detergentes y limpiadores enzimaticos de pH neutro, nunca limpiadores o esponjas abrasivos ni cepillos
metalicos. Para los ciclos automaticos de limpieza se recomiendan las cestas y las bandejas MediTray®. No
olvide terminar todos los pasos de limpieza con un aclarado en profundidad. Case Medical recomienda
utilizar los limpiadores con pH neutro Case Solutions y SuperNova para descontaminar los productos
sanitarios, incluyendo los productos MediTray® y SteriTite®. Seque los productos a conciencia antes de
esterilizarlos o proseguir con el procesamiento. Para ello, puede emplear un pafio que no suelte pelusa.
Advertencia: El uso de un limpiador caustico puede dafiar la superficie anodizada de los productos de
aluminio y corroerlos. Esta practica anula la garantia de la empresa.

MONTAIJE: Todas las cestas, bandejas y bandejas de caja MediTray® estan disefiadas con un exclusivo
patrén de rejilla patentado que facilita el montaje. Los soportes de silicona BackBone® se pueden utilizar
para elevar y sujetar instrumental quirurgico.

Para instrumentos delicados que requieran un agarre firme pero acolchado, utilice soportes de silicona
BackBone® con nlcleo patentado. Los soportes BackBone® tienen patas a presidn que se sujetan
firmemente a la base de la cesta, bandeja o bandeja de caja MediTray®, sin necesidad de herramientas.
Para quitar un soporte BackBone, empuje con los dedos o la palma de la mano para extraerlo. Si es
necesario, comprima las patas a presion en la parte inferior con la herramienta para postes MediTray® o
con alicates de punta. Los soportes, las divisiones y los postes metdlicos MediTray® se fijan con tuercas
roscadas.

Case Medical dispone de una amplia gama de productos desechables para utilizar con el recipiente
universal SteriTite.

Para realizar los pedidos de material auxiliar, lea la informacién que se ofrece a continuacién.

SCSO01: precintos de seguridad SteriTite®

(1000 por caja) Cierre de plastico desechable disponible en azul o rojo, con un punto indicador quimico
para vapor y OE. Para peroéxido de hidrégeno y plasma de gas se recomiendan precintos blancos.

SCFO1: filtros de papel desechables SteriTite® redondos de 19cm

(1000 por caja) 100% celulosa para esterilizacién por vapor

SCFMO1.: filtros de papel desechables SteriTite® rectangulares de 25,4cmX10,2cm

(1000 por caja) 100% celulosa para esterilizacion por vapor

SCFO02: filtros de polipropileno desechables SteriTite® redondos de 19cm

(1000 por caja) Polipropileno no tejido para esterilizaciéon por vapor con prevacio, H202 y plasma de gas
SCFMO2: filtros de polipropileno desechables SteriTite® rectangulares de 25,4cmX10,2cm

(1000 por caja) Polipropileno no tejido para esterilizacion por vapor con prevacio, H202 y plasma de gas
SCLO1: tarjetas indicadoras de procesamiento dobles SteriTite®

(1000 por caja) Etiqueta de identificacion con doble indicador quimico. Para usar con esterilizacién por
vapor y OE

SCLO2: tarjetas indicadoras dobles SteriTite®, pequeias

(1000 por caja) Etiqueta de identificacion con doble indicador quimico. Para usar con esterilizacién por
vapory OE

SClI001: indicadores dobles de procesamiento SteriTite®

(1000 por caja) Etiqueta de identificacion con doble indicador quimico. Para usar con esterilizacién por
vapor y OE

SCLH2023: tarjetas de carga para H202 SteriTite®

(1000 por caja) Etiqueta de identificacion con indicador quimico. Para usar con esterilizacién por H202 y
plasma de gas

SCLH2024: tarjetas de carga para H202 SteriTite®, pequefias

(1000 por caja) Etiqueta de identificacion con indicador quimico. Para usar con esterilizacién por H202 y
plasma de gas

SCKIT1BP: kit desechable para vapor y gas SteriTite® (estandar) 3 paquetes con 1000 unidades cada uno
de filtros de papel, 1 paquete de precintos, 1 paquete de tarjetas de carga

SCKIT2BP: kit desechable para vapor y gas SteriTite®

(mini/reducido) 1 paquete con 1000 unidades cada uno de filtros de papel, 1 paquete de precintos,

1 paquete de tarjetas de carga

SCKIT1WN: kit desechable para H202 SteriTite® (estandar) 3 paquetes con 1000 unidades cada uno de
filtros de polipropileno, 1 paquete de precintos, 1 paquete de tarjetas de carga

SCKIT2WN: kit desechable para H202 SteriTite® (mini/reducido) 1 paquete con 1000 unidades cada uno
de filtros de polipropileno, 1 paquete de precintos, 1 paquete de tarjetas de carga
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Fabricant : Case Medical, Inc.®
50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Téléphone : (201) 313-1999 Fax : (201) 373-9090

www.casemed.com
MDSS Gmbh, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
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Garantie du produit

GARANTIE DU SYSTEME SteriTite®

La gamme de produits SteriTite® de Case Medical, Inc. est garantie contre tout défaut de matériel et
de fabrication lorsque les produits sont utilisés conformément a leur mode d’emploi pour I'utilisation
prévue. Tous les produits SteriTite® sont garantis uniquement pour I'acheteur initial et uniquement
contre les défauts de matériel et de fabrication rendant le produit inutilisable pour I'utilisation
prévue. Case Medical, Inc.® réparera ou remplacera sans frais, a sa seule discrétion, tout produit
SteriTite® présentant de maniére avérée un défaut de matériel ou de fabrication lors de son emploi
pour l'utilisation prévue. Le joint du couvercle et les joints toriques du filtre sont sous garantie
pendant trois (3) années entiéres a compter de la date d’achat.

GARANTIE DU SYSTEME MediTray®

La gamme de produits MediTray® de Case Medical, Inc. est garantie contre tout défaut de matériel
ou de fabrication lorsque les produits sont utilisés conformément a leur mode d’emploi pour
I'utilisation prévue. Case Medical, Inc.® réparera ou remplacera, a sa discrétion, tout produit
MediTray® présentant un défaut de fabrication dans les trois (3) ans suivant la date de livraison, sans
frais pour le client. Tous les produits MediTray® sont garantis uniquement pour I'acheteur initial et
uniquement contre les défauts de matériel et de fabrication rendant le produit inutilisable pour
I'utilisation prévue.

Les exclusions suivantes s’appliquent a la garantie de remplacement des gammes de produits
MediTray® et SteriTite® :

* Dommages causés par I'emploi d’agents de nettoyage caustiques ou abrasifs.

(Consultez le mode d’emploi pour obtenir les spécifications appropriées du produit de nettoyage.
Case Medical recommande I'emploi de Case Solutions et de nettoyants pour instruments SuperNova
ou autres détergents a pH neutre).

e Manipulation incorrecte excessive appliquée au fond du conteneur, a son couvercle et au joint
torique du couvercle du filtre ou techniques d’ouverture non adaptées. (Consultez le mode d’emploi
relatif aux techniques adéquates d’ouverture du loquet).

e Dommages causés par un incendie ou autre événement imprévu échappant au contréle de Case
Medical, Inc.®

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES CASE MEDICAL, INC.®

Case Medical, Inc.® aspire a une totale satisfaction de ses clients, grace a ses produits et a la qualité
et la rapidité de son service clientele. Si, pour une raison ou une autre, vous souhaitez renvoyer un
produit, veuillez contacter notre Service clientele au 1-888-227-CASE afin d’obtenir une autorisation.
Pour chaque retour, un numéro d’autorisation doit étre attribué par Case Medical, Inc.® Un
formulaire d’autorisation de retour de marchandises (RGA) rempli doit étre apposé a I'extérieur de
tous les emballages renvoyés, attestant que la marchandise renvoyée a préalablement été nettoyée
et décontaminée. L'émission d’un numéro RGA ne doit pas étre interprétée comme un
remboursement final en faveur du client. Case Medical, Inc.® se réserve le droit d’évaluer les retours
de marchandise avant d’émettre un remboursement en faveur du client.

Les articles suivants ne peuvent pas étre renvoyés, sauf en cas de défaut de fabrication ou de plainte
relative a un produit :

1. Produits détenus plus de 60 jours aprés la date de livraison.

2. Produits utilisés.

3. Produits personnalisés ou modifiés.

4. Produits dont la fabrication n’est plus assurée et ne figurant plus dans la grille de tarifs actuelle de
Case Medical.

5. Produits mal emballés pour le renvoi.

Les produits non remboursables regus par Case Medical seront renvoyés directement au client, accompagnés d’une lettre
explicative.
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La marchandise doit &tre renvoyée dans les 60 jours suivant la date de livraison.

Un produit correspondant aux critéres de retour d’'une marchandise fera I'objet d’'un remboursement
comme suit : un remboursement sera versé pour les produits renvoyés dans leur emballage
d’origine et dans un état permettant une revente conformément aux Conditions générales. Les
produits renvoyés au-dela de 30 jours feront I'objet d’'un remboursement partiel uniquement.

Coordonnées : Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Téléphone : (201) 313-1999 Fax : (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, le systeme de conteneurs de référence

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : le conteneur SteriTite® est un systéme d’emballage rigide, réutilisable
et hermétique pour stérilisation médicale qui est compatible avec toutes les méthodes de
stérilisation actuelles. Lorsqu’une nouvelle méthode d’emballage est introduite dans un
établissement médical, toutes les procédures associées a son utilisation doivent étre soigneusement
évaluées et adaptées. Pour cette raison, Case Medical Inc. recommande que chaque utilisateur de
nos produits se familiarise avec les informations contenues dans le « Guide complet sur la
stérilisation a la vapeur et I'assurance stérilité dans les établissements médicaux »* et les « Dispositifs
de confinement pour la stérilisation d’instruments médicaux réutilisables ». 2

Bibliographie :

ISO/TC 198 Stérilisation des produits médicaux

ANSI/AAMI ST79:2017 1

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE : www.aami.org/publications/standards/index.html

APPLICATION : le systeme de conteneurs SteriTite® est destiné a étre utilisé pour la stérilisation
d’instruments chirurgicaux et de dispositifs médicaux réutilisables dans les établissements médicaux.
Le contenu doit étre placé dans un panier ou un plateau a instruments. La charge peut étre répartie
en couches a I'aide des paniers ou plateaux MediTray®. Les produits MediTray® peuvent étre placés
dans des conteneurs ou emballés dans un emballage médical agréé par la FDA. Veuillez consulter les
recommandations de votre fabricant de stérilisateur pour connaitre les instructions de traitement
spécifiques ainsi que les recommandations du fabricant du dispositif médical relatives a la
compatibilité du matériel.

Le conteneur hermétique SteriTite® et les produits MediTray® constituent un systéme universel et
réutilisable, doté des marquages FDA 510k et CE pour la stérilisation, le transport et le stockage
d’instruments médicaux, notamment d’endoscopes flexibles, conformément aux instructions du fabricant.
Le systeme SteriTite® a été validé pour étre utilisé avec toutes les méthodes de stérilisation actuelles,
notamment les systéemes a pré-vide et a déplacement de vapeur par gravité, les stérilisations a I'EtO et au
H202, y compris STERRAD 100, 100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX, TS03
STERIZONE® VP4, et la stérilisation a vapeur hermétique pour utilisation immédiate.

Le systéme de conteneur rigide SteriTite® est disponible pour les stérilisateurs a pré-vide et a déplacement
de vapeur par gravité. Les conteneurs a fond perforé peuvent étre utilisés a la fois dans les stérilisateurs a
pré-vide et a déplacement de vapeur par gravité ainsi qu’avec les systémes de stérilisation STERRAD, Steris
V-Pro et Sterizone. Les conteneurs a fond plein peuvent étre utilisés uniquement dans les cycles de
stérilisation a la vapeur avec pré-vide et dans les cycles TSO3. Les conteneurs a fond perforé sont I'idéal
pour une standardisation, car ils sont validés pour toutes les méthodes de stérilisation actuelles. Les
paniers, plateaux et accessoires MediTray® sont destinés au rangement, a la protection et au maintien
d’instruments durant la stérilisation, le transport et le stockage.

Case Medical a validé la compatibilité de ses produits MediTray® avec toutes les méthodes de
stérilisation.

Empilement : I'empilement externe des conteneurs SteriTite® dépend de la méthode de stérilisation.
Consultez la section sur la modalité de stérilisation dans le mode d’emploi. Jusqu’a 7 plateaux
peuvent étre empilés en interne en cas de stérilisation a la vapeur, jusqu’a 4 niveaux pour toutes les
autres modalités. Les conteneurs peuvent étre empilés pour le stockage et le transport.

Maintenance de la stérilité : I'intégrité des conteneurs SteriTite® est dépendante des événements de
manipulation. Ces conteneurs maintiennent la stérilité durant la rotation d’utilisation, le transport et les
événements de manipulation multiples. Conformément a ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1, « la durée
de stockage d’éléments stérilisés dans un établissement médical est dépendante des événements de
manipulation ; cette durée doit se fonder sur la qualité du matériau d'emballage, les conditions de stockage,
les méthodes et les conditions de transport ainsi que sur le nombre et les conditions de manipulation ». La
durée de stockage des conteneurs SteriTite® a été validée pour une durée d’un an.

CONTRE-INDICATIONS - aucune connue
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TESTS DE VALIDATION : Case Medical applique le principe de surdestruction. Les produits SteriTite®
et MediTray® sont validés dans des laboratoires indépendants sous des conditions de cycle
fractionné et de demi-cycle. Le personnel de santé doit effectuer des tests afin de vérifier I'efficacité
du systtme de conteneurs dans le stérilisateur de [I'hopital. Placez les indicateurs
biologiques/intégrateurs dans des coins opposés de chaque plateau/panier du conteneur pour
vérification. Le test de validation a été réalisé conformément aux normes : ANSI/AAMI ST77, ST79,
TIR12, and EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 and EN UNI
868 part 8.

Les conteneurs SteriTite® et les produits MediTray® portent la
marque FDA 510k ainsi que le marquage CE. L’autorisation FDA 510k
démontre que l'appareil est sir et efficace dans le cadre de
I'utilisation prévue. Le marquage CE certifie que le produit a satisfait
aux exigences de I'UE relatives a la santé, a la sécurité et a la
protection de I’environnement. Tous les conteneurs SteriTite®
possédent un code-barres d'identification unique (IU), utilisé pour
marquer et identifier les dispositifs médicaux au sein de la chaine d'approvisionnement des soins
médicaux. L'lU assure la slreté des patients et de la chaine d'approvisionnement.

Les instructions suivantes fournissent des directives pour la prise en charge, la manipulation et le
retraitement corrects des instruments médicaux lors de Iutilisation de conteneurs SteriTite® et
de produits MediTray®.

Décontamination de SteriTite® and MediTray®

L’hopital est responsable des procédures internes relatives au montage, au démontage, a
I'inspection et a 'emballage des jeux d’instruments, y compris des systémes de conteneurs, une fois
qu’ils ont été minutieusement nettoyés, de maniére a garantir la pénétration du stérilisant et un
séchage adéquat. Avant d’utiliser les produits SteriTite® et le MediTray®, suivez les procédures de
nettoyage figurant dans le présent mode d’emploi et effectuez une inspection visuelle de tous les
éléments. Case Medical recommande de nettoyer et de stériliser les instruments dés que possible
apres leur utilisation. Les salissures apparentes doivent étre éliminées aprés utilisation, en ringant
ou essuyant le dispositif et ce avant la procédure de nettoyage. Un équipement de protection
individuel (EPI) doit étre porté lors de la manipulation ou de I'utilisation avec des matériaux, des
dispositifs ou des équipements contaminés ou potentiellement contaminés. L'EPI inclut une blouse,
un masque, des lunettes ou un écran facial, des gants et des couvre-chaussures. Nettoyez et
décontaminez minutieusement les produits MediTray® avant la premiére utilisation puis apres
chaque utilisation avec des instruments contaminés. Les procédures de nettoyage nécessaires
comprennent les étapes suivantes :

1. Démontez tous les composants. Ouvrez le loquet et retirez le r
couvercle du conteneur rigide SteriTite®. Retirez les plaques de \
maintien du filtre du couvercle et de la base en tournant la poignée

du mécanisme de verrouillage dans le sens horaire. Ne retirez pas
le joint pour la procédure de nettoyage. Retirez les filtres et tous
les autres éléments a usage unique et mettez-les au rebut. -
2. Retirez le plateau d’instruments contaminés et préparez les instruments pour la décontamination
en suivant les recommandations du fabricant.

3. Nettoyez vos produits MediTray® et SteriTite® aprés chaque usage a I'aide d’un détergent a pH
neutre/enzymatique et d’un tissu doux non pelucheux. N’utilisez pas de nettoyants abrasifs, éponges
abrasives ou brosses métalliques. Les paniers et plateaux MediTray® peuvent aussi étre nettoyés
dans un laveur automatique. En cas d’utilisation d’un laveur automatique, placez les plaques de
maintien du filtre dans un panier a instruments pour le nettoyage.
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Nettoyage manuel :

Les conteneurs SteriTite® peuvent étre nettoyés manuellement
avec un tissu doux non pelucheux et un détergent a pH neutre.
Ensuite, effectuez toujours un ringage minutieux afin d’éliminer [
toute trace de détergent. Utilisez un chiffon doux non pelucheux >3
pour sécher tous les composants du conteneur. Evitez au maximum
"accumulation d’eau, en lavant et séchant le conteneur a I'envers.

Recommandation : les nettoyants et détergents multi-enzymatiques Case Solutions® et SuperNova®
sont I'idéal pour le nettoyage des dispositifs médicaux et des conteneurs de stérilisation. En outre,
des lingettes enzymatiques a usage unique telles que Penta Wipes peuvent étre utilisées pour
décontaminer les composants du conteneur. Effectuez un ringage sous I'eau courante. Séchez toutes
les surfaces et tous les composants. Les lingettes alcoolisées peuvent faciliter le séchage. Les
nettoyants Case Solutions® et SuperNova®, ainsi que le lubrifiant pour instruments, ont été
récompensés par US EPA Safer Choice.

Nettoyage automatique :

Les conteneurs SteriTite® peuvent étre nettoyés dans des laveurs
automatiques ou des chariots de lavage lorsque des détergents a pH
neutre ou des nettoyants enzymatiques sont utilisés. Suivez le dosage
recommandé de détergent. Si un laveur automatique est utilisé, fixez
les pieces afin d’éviter un mouvement excessif durant le nettoyage.
Vérifiez que les loquets du conteneur sont rentrés et que les poignées
sont repliées dans les rails, de maniére a ce qu’ils ne dépassent pas.
Utilisez des cycles utilitaires ou d'instruments pour le nettoyage automatisé dans les autolaveurs et
le cycle de conteneur du chariot de lavage. Ensuite, suivez les étapes de nettoyage en effectuant
toujours un ringage minutieux afin d’éliminer toute trace de détergent.

Attention : n’utilisez pas de détergents alcalins, ni de neutralisants d'acide ou des tampons a
récurer. Les détergents caustiques oxydent la surface en aluminium anodisé du conteneur et
entraineront une décoloration et une corrosion.

Mode d'emploi de SteriTite®
Les critéres d’inspection recommandés doivent étre vérifiés apres chaque utilisation, étant
données les variables associées aux produits de nettoyage et a I’équipement.

1. Inspectez visuellement toutes les pieces avant chaque usage. @ =
Vérifiez que les joints sont correctement fixés et ne sont ni usés ni g
endommagés. Les loquets doivent fonctionner correctement. Le
coffret et le couvercle doivent étre exempts d’irrégularités pouvant
compromettre I’herméticité. La surface en aluminium du conteneur ne \
doit pas présenter de corrosion ou de dommages visibles. Vérifiez que .
les plaques de maintien du filtre ou les plaques a clapet sont bien ajustées.

2. Vérifiez que les joints du couvercle et de la/des plaque(s) de maintien du filtre se plient sans
fissures ou déchirures et qu’ils sont tous correctement et fermement positionnés.

3. Chaque plaque de maintien doit étre plane et son périmetre ne doit étre ni déformé ni bosselé.
Le filtre doit étre présent et il doit recouvrir chaque orifice perforé. La languette de la plaque de
maintien doit se verrouiller lorsque vous exercez une pression au niveau du point central. Si la
plaque de maintien n’est pas correctement verrouillée en place, alors le filtre et la plaque de
maintien peuvent se détacher et tomber sur le contenu, ce qui compromet la charge.

Remarque : une certaine rotation de la plaque de maintien circulaire est normale lorsque le filtre
est en position.

4. Vérifiez que la goupille de positionnement au niveau du couvercle et de la base, ainsi que les
porte-étiquettes situés a I'avant du conteneur SteriTite® sont bien en place.

5. Si le marquage direct IU n’est plus lisible, le produit a atteint sa fin de vie et il doit étre mis hors
service.
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Montage avant utilisation de SteriTite®

Les conteneurs SteriTite® nécessitent un filtre jetable et une plaque de
maintien du filtre servant de barriére microbienne. Dans le cas des
conteneurs avec base perforée, placez le filtre approprié au-dessus des
perforations situées sur le couvercle et sur la base du conteneur SteriTite®, 3
puis placez la plaque de maintien du filtre par-dessus le filtre. Fixez la plaque

de maintien du filtre en exergant une pression vers le bas au niveau du point k
central (a I'endroit indiqué) et faites tourner la poignée dans le sens antihoraire pour fermer.

Remarque : les filtres en papier ne doivent étre utilisés que pour la stérilisation a la vapeur et a
I'oxyde d'éthyléne. Des filtres en polypropyléne non-tissés doivent étre utilisés pour la stérilisation
H202, STERRAD, STERIZONE et V-Pro, et peuvent étre utilisés pour la stérilisation a la vapeur avec
pré-vide et a I'oxyde d'éthyléne.

Remarque : préparez les instruments complexes conformément aux instructions du fabricant
d’instruments. L'utilisation de tapis non absorbants peut provoquer la formation de condensation.
N’utilisez pas d’emballages a ouverture pelable avec les conteneurs hermétiques, car ils ne peuvent
pas étre placés sur le coté pendant la stérilisation.

1. Sélectionnez le ou les panier(s) ou plateau(x) approprié(s) selon la taille du conteneur.

2. Disposez les instruments propres dans le ou les panier(s) en respectant les procédures
hospitalieres. Consultez les recommandations fournies par le fabricant des dispositifs.

Remarque : les parois de séparation, les supports et les potences MediTray® sont recommandés
pour faciliter I'organisation et la protection de vos instruments les plus fragiles. Placez les paniers
préparés sur la base du conteneur SteriTite®. Ne dépassez pas la hauteur du panier lorsque vous
placez des instruments dans le panier.

3. Pour déterminer la taille du conteneur, ajoutez un espace de 2,5cm pour faire tenir son contenu
convenablement, a environ 1,3cm du couvercle et 1,3cm de la base. Case Medical a validé son
systeme de conteneur SteriTite® pour I'empilage de plusieurs couches
a l'intérieur du conteneur.

4. Placez un indicateur ou un intégrateur de processus dans les coins
opposés du panier a instruments.

Remarque : placez I'indicateur dans la zone du conteneur jugée la
moins accessible a la pénétration du stérilisant. Les coins du conteneur
et le c6té inférieur du couvercle, a bonne distance des filtres, sont les
emplacements ou se trouvent le plus probablement des poches d’air.
5. Placez le couvercle par-dessus la base. Le bord de la base s’adapte a
la rainure du couvercle et s’y encastre.

6. Verrouillez le conteneur en verrouillant les loquets du couvercle sur
la base. Le haut du loquet se fixe sur le rebord situé dans le couvercle.
Pressez la partie inférieure du loquet sur le support du verrou. Vous
ressentirez un clic franc.

7. Placez les étiquettes d’identification métalliques dans les porte-étiquettes
situés sur les deux cotés des loquets du conteneur. Le porte-étiquette situé
sur la droite peut contenir une carte de chargement disponible aupres de
Case Medical, Inc.® Seules des étiquettes d’identification transparentes
peuvent étre utilisées dans le cas d’une stérilisation au H202.

8. Faites passer le guide situé sur le joint anti-effraction de SteriTite®
dans le support du verrou et fermez-le. Faites de méme sur les deux
loquets. Des joints anti-effraction bleus et rouges sont disponibles
pour la stérilisation a la vapeur ou au gaz. Des joints anti-effraction
blancs sont recommandés pour une stérilisation au H202/STERRAD. /
Attention : I'utilisation d’un joint anti-effraction non approuvé peut endommager le clip de
fermeture.
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9. Un indicateur externe ou une carte de chargement doit étre joint au
conteneur a ce moment du processus. Case Medical fournit des
indicateurs externes pour la vapeur et I'oxyde d'éthyléne, ainsi que
pour la stérilisation au H202 et au plasma gazeux.

10. Les conteneurs SteriTite sont congus pour étre secs aprés la
stérilisation. C'est pourquoi I'utilisation de revétements absorbants
n’est pas recommandée avec |'utilisation du conteneur SteriTite®.

Stérilisation SteriTite®

1. Posez le conteneur SteriTite® a plat sur I'étagére du chariot du
stérilisateur. Si nécessaire, jusqu’a trois (3) conteneurs peuvent étre
empilés et traités dans 'autoclave.

2. En cas de stérilisation d’une charge mixte, placez les conteneurs en
dessous des éléments enveloppés ou en tissu.

3. Consultez les recommandations du fabricant de votre stérilisateur
pour déterminer les parametres corrects de température, de charge,
de durée de séchage, de cycles de traitement, pré-traitement et post-
traitement des instruments.

Remarque : pour minimiser la formation de condensat dans les
conteneurs, entrouvrez la porte de I'autoclave pendant 10 a 15min.
4. A la suite du processus de stérilisation a la vapeur, le chariot doit
étre retiré de I'autoclave de maniére a assurer son refroidissement.

Etiquetage SteriTite® pour la stérilisation a la vapeur

PARAMETRES D’UTILISATION POUR LA STERILISATION TERMINALE A LA VAPEUR AVEC PRE-VIDE :
Utilisez un conteneur a fond ouvert ou plein pour un cycle vapeur avec pré-vide. Appliquez un filtre
a usage unique en papier ou polypropyléne a chaque utilisation. Utilisez des inserts MediTray® dans
le conteneur afin de bloquer les instruments. Recommandé pour la stérilisation des dispositifs
médicaux, notamment les lames et lumiéres métalliques de 2mm de diamétre minimum, jusqu’a
435mm de longueur et les lumiéres poreuses de 3mm de diamétre minimum jusqu’a 400mm de
longueur.

Durée d’exposition recommandée : 4 minutes a 132 °C.

Durées de séchage recommandées :

Un minimum de 5 minutes pour les unités a fond perforé

Un minimum de 8 minutes pour les unités a fond plein

20 minutes peuvent étre nécessaires pour les éléments stockés et destinés a une utilisation ultérieure
Remarque : Case Medical recommande de vérifier ces parameétres dans I'établissement de santé
étant données les variations d’équipement, de la qualité de la vapeur et des conditions
environnementales. Afin de réduire la formation de condensation, entrouvrez la porte de
I'autoclave pendant 10 a 15 minutes pour permettre un refroidissement graduel.

Attention : des signes visibles d’humidité peuvent indiquer un échec de la procédure de

stérilisation et peut avoir un impact sur les performances de barriére du conteneur. Si ceci se
produit, il est recommandé de remballer et de restériliser le produit en appliquant une durée de
séchage plus longue.

Limites a la réutilisation : si des signes visibles d’usure apparaissent, tels que des fissures, des
décollements, de la rouille/corrosion ou une décoloration, le conteneur doit étre mis au rebut.

STERILISATION A LA VAPEUR AVEC PRE-VIDE POUR UTILISATION IMMEDIATE : Utilisez un conteneur
a fond ouvert ou plein pour une stérilisation a la vapeur avec pré-vide pour utilisation immédiate
« IUSS ». La stérilisation 1USS est destinée a une utilisation immédiate uniquement. De I'humidité
peut se produire au cours des cycles IUSS.

Attention : utilisez un gant ou une serviette pour sortir des éléments chauds hors de I'autoclave. Durée
d’exposition recommandée : 4 minutes a 132 °C avec une durée de séchage de 0 a 3 minutes. Lutilisateur
peut ajouter une durée de séchage supplémentaire pour un résultat plus sec. Les filtres a usage unique en
papier SCFO1 (19cm de diametre) et SCFMO1 (25,4cm X 10,2cm) sont livrés non stériles.
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Remarque : l'utilisateur doit contacter le fabricant de dispositifs afin d’obtenir les conditions
appropriées du cycle de stérilisation prolongé. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Guide complet sur la
stérilisation a la vapeur et I'assurance stérilité dans les établissements médicaux).

STERILISATION A LA VAPEUR AVEC PRE-VIDE SUR TABLE : les conteneurs SteriTite® peuvent &tre
utilisés dans de petits stérilisateurs de table avec extraction d’air dynamique. Les tailles des
conteneurs sont limitées du fait des petites chambres des stérilisateurs de table.

PARAMETRES D’UTILISATION POUR LE DEPLACEMENT DE VAPEUR PAR GRAVITE: utilisez
uniquement les conteneurs a fond perforé pour le déplacement de vapeur par gravité. Utilisez les
plateaux de base MediTray. Sélectionnez la durée d’exposition appropriée en fonction de la charge
et de la taille du conteneur. Durée d’exposition minimale recommandée : 30 minutes a 121 °C.
L’utilisation de conteneurs hermétiques peut requérir un temps d’exposition supplémentaire pour
le déplacement de vapeur par gravité.

Capacité d’empilement des conteneurs SteriTite® pour une stérilisation a la vapeur : au maximum
trois (3) conteneurs peuvent étre empilés et traités dans I'autoclave.

AVERTISSEMENT : préparez les instruments complexes conformément aux instructions du fabricant
d’instruments. L'utilisation de tapis non absorbants peut provoquer la formation de condensation.
N’utilisez pas d’emballages a ouverture pelable avec les conteneurs hermétiques, car ils ne peuvent
pas étre placés sur le coté pendant la stérilisation.

Etiquetage SteriTite® pour FlashTite®

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : le conteneur SteriTite® peut étre utilisé comme systéeme d’emballage
pour la stérilisation sans filtre lorsque la ou les plaque(s) a clapet FlashTite sont utilisées pour la
stérilisation a la vapeur. La ou les plaque(s) a clapet FlashTite sont des accessoires pour le conteneur
hermétique rigide réutilisable SteriTite® pour les cycles de stérilisation 1USS éclair a pré-vide et a
déplacement de vapeur par gravité, et sont utilisées a la place d'un filtre jetable et de ses plaques de
maintien du filtre associées.

APPLICATION : le conteneur hermétique SteriTite® avec plaque(s) a clapet FlashTite est destiné a étre
utilisé pour la stérilisation d’un instrument ou d’un jeu d’instruments lors d’une stérilisation 1USS
immédiate.

Remarque : les éléments stérilisés par stérilisation éclair sont destinés a une utilisation immédiate
uniquement, conformément aux directives de ’AAMI. Le maintien de la stérilité du produit a été
testé au bout de 24 heures. Le clapet FlashTite est recommandé pour un (1) an d’utilisation ou
400 cycles. Relevez la date de premiére utilisation pour vos enregistrements.

CHARGE : le contenu doit étre placé dans un panier ou un plateau a instruments. Les systemes
FlashTite pour la stérilisation a déplacement de vapeur par gravité, imposent |'utilisation d’un panier
de restriction de charge, congu pour dégager les clapets FlashTite présents sur le couvercle et sur la
base. Les conteneurs SteriTite® a fond perforé ou a fond plein peuvent étre utilisés avec la plaque a
clapet FlashTite dans le cas d’une stérilisation IUSS a la vapeur avec pré-vide. Utilisez les paniers de
base MediTray® pour les cycles de stérilisation IUSS. Les conteneurs a fond plein SteriTite®, y compris
les modeéles de 10,2cm de haut peuvent étre utilisés pour une stérilisation IUSS, si une ou plusieurs
plaque(s) a clapet FlashTite est présente dans le couvercle.

PARAMETRES D’UTILISATION POUR FLASHTITE :

Stérilisation pour utilisation immédiate a la vapeur avec pré-vide (IUSS) :
utilisez soit un conteneur a fond ouvert ou plein, ayant le méme nombre
de plaques a clapet FlashTite que d’orifices. Les parameétres
recommandés sont 4 minutes d’exposition a 132 °C. Durée de séchage
recommandée pour le conteneur SteriTite® avec plaque(s) a clapet
FlashTite : durée de séchage de 0 a 3 minutes dans I'autoclave pour les
éléments traités par stérilisation 1USS éclair, en fonction du degré de
séchage requis. Nettoyez avec un détergent au pH neutre, rincez et
séchez aprés chaque utilisation. Pour assembler le clapet FlashTite,
tournez le loquet dans le sens des aiguilles d'une montre. Pour enlever
le loquet, tournez le loquet dans le sens anti-horaire.
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Stérilisation 1USS a écoulement par gravité : utilisez uniquement un conteneur a fond perforé. Fixez
la ou les plaque(s) a clapet FlashTite par-dessus tous les orifices. Aucun filtre n'est utilisé. Les
parameétres recommandés sont les suivants : 5 minutes minimum d’exposition pour les éléments
non-poreux a 132 °C et 10 minutes minimum pour les éléments poreux, les lumiéres et les charges
mixtes a 132 °C. Durée de séchage recommandée : durée de séchage de 0 a 3 minutes dans
"autoclave pour les éléments traités par stérilisation éclair, en fonction du degré de séchage requis.
Remarque : n’utilisez pas de plaque a clapet FlashTite avec les modeéles SteriTite® SCO4HG, SC04QG
et SCO4FG a fond perforé, du fait des restrictions de hauteur a l'intérieur de ces conteneurs. N'utilisez
pas de conteneur SteriTite® a fond plein avec une plaque a clapet FlashTite lors d’une stérilisation
IUSS a déplacement par gravité.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT DE FLASHTITE :

Aprés chaque utilisation, démontez et décontaminez la plague a clapet FlashTite a I'aide d’un
détergent a pH neutre multi-enzymatique, comme vous le feriez avec chacun des composants du
systeme SteriTite®. Rincez et séchez soigneusement.

Remarque : le module en cuivre présent dans le mécanisme du clapet FlashTite va prendre une
coloration plus foncée avec le temps. Ce changement de couleur n’a pas d’impact sur la sécurité ou
I'efficacité du dispositif.

Consultez le « Mode d’emploi » de votre fabricant de stérilisateur pour connaitre les instructions
spécifiques relatives aux limites de l'instrumentation, ses spécifications et la compatibilité du
matériel. Les instruments complexes doivent étre préparés et stérilisés conformément aux
instructions relatives a l'instrument fournies par le fabricant. Contactez le fabricant de votre
endoscope ou de vos dispositifs a lumiére si vous utilisez une stérilisation éclair.

Attention : lorsqu’une durée de séchage raccourcie est utilisée, toute ’humidité n’est pas éliminée.
Utilisez un gant ou une serviette pour sortir des éléments chauds hors de I'autoclave. Ne mélangez
pas la ou les plaque(s) a clapet FlashTite avec la ou les plaque(s) de maintien du filtre et le ou les
filtre(s) a usage unique. N’utilisez pas la ou les plaque(s) a clapet FlashTite pour la stérilisation a
I'oxyde d'éthyléene ou avec d'autres stérilisateurs a basse température tel que le plasma gazeux
(STERRAD).

Remarque : pour les stérilisateurs a basse température, reportez-vous aux informations fournies ci-
dessous.

Etiquetage SteriTite® pour la stérilisation a basse température

Application : |a stérilisation a basse température est utilisée pour les appareils sensibles a I'humidité
et a la température. Chaque modalité de stérilisation a des cycles spécifiques et doit étre utilisée
avec les dispositifs considérés compatibles. Passez en revue les parameétres de cycle et de
compatibilité du fabricant du stérilisateur et du dispositif. Les conteneurs SteriTite et les produits
MediTray sont des systemes d’emballages universels et réutilisables pour la stérilisation, qui ont été
validés pour leur compatibilité avec les stérilisateurs a basse température et pour des dispositifs tels
que les instruments, notamment les endoscopes flexibles, comme suit :

PARAMETRES D’UTILISATION STERRAD :

Utilisez des filtres a usage unique en polypropyléne non-tissé : Les filtres en polypropyléne a usage
unique # SCF02 (19cm de diameétre) et SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm) sont livrés non stériles. Dans les
STERRAD 100, 100S & 200 traitez uniquement des instruments avec lumiére en acier inoxydable de
3mm de diametre ou plus et d’'une longueur allant jusqu’a 400mm. Dans un cycle standard STERRAD
NX, traitez des instruments avec lumiére en acier inoxydable de 2mm de diamétre ou plus et d’une
longueur allant jusqu’a 400mm. Dans un cycle avancé STERRAD NX, traitez des instruments avec
lumiére en acier inoxydable de 1mm de diameétre ou plus et d’une longueur allant jusqu’a 500mm et
des lumieres poreuses (endoscope flexible) de 1mm de diametre ou plus et d’une longueur allant
jusqu’a 850mm. Dans le cycle STERRAD 100NX Standard, traitez des instruments avec lumiere en
acier inoxydable de 0,7mm de diameétre ou plus et d’'une longueur allant jusqu’a 500mm. Dans un
cycle flexible STERRAD 100NX, traitez des endoscopes flexibles et des instruments avec lumiere de
>1,2mm x < 835mm. Les systemes STERRAD possedent des cycles pré-programmés pour chaque
unité.
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Durée du cycle : le fabricant du stérilisateur définit les temps du cycle de stérilisation du STERRAD®.
Attention : lors d’une stérilisation STERRAD®, n’utilisez pas de matériaux faits a base de cellulose
(filtres en papier et coton) avec des conteneurs SteriTite®.

Compatibilité : lors de la stérilisation STERRAD®, utilisez uniquement des matériaux et des
instruments compatibles, comme indiqué dans le manuel d'utilisation STERRAD® de référence.
Consultez votre fabricant d’instruments pour connaitre la compatibilité des différents matériaux
avec la stérilisation STERRAD®. Consultez le manuel d'utilisation, le mode d’emploi et I'étiquetage du
systeme STERRAD®.

Empilement interne : Les paniers et les plateaux MediTray® peuvent étre empilés dans le systéeme de
conteneur SteriTite® comme suit: dans STERRAD NX, jusqu’a deux (2) paniers ou plateaux a
instruments peuvent étre empilés dans le conteneur SteriTite®. Dans STERRAD 200, jusqu’a quatre
(4) paniers ou plateaux a instruments peuvent étre empilés. Dans STERRAD 200 & NX, les paniers
MediTray suivants ne sont pas prévus pour étre empilés : BSKFO4, BSKFO6, BSKHO04, BSKQO04 et
BSKQO6. De plus, les boitiers d’insertion MediTray® ne sont pas prévus pour étre empilés. Case
Medical recommande que ses conteneurs soient posés a plat sur I'étagére de stérilisation.
L’empilement externe n’a pas été testé. Pour STERRAD 100, 100S, 200 & 100NX : tous les modeéles
de conteneurs SteriTite peuvent étre placés sur chacune des deux étageéres du systéme de
stérilisation STERRAD® 200. Cependant, une étagére unique peut étre utilisée pour s’adapter a un
conteneur SteriTite® a fond perforé de 20,3cm de haut, du fait d’une restriction de hauteur dans la
chambre de stérilisation. Pour STERRAD NX seuls des conteneurs de 5cm, 7,6cm et 10,2cm de haut
rentrent dans la chambre du stérilisateur.

Les produits MediTray®, notamment les inserts MediTray®, les
paniers a instrument, les plateaux superposables, les supports en
silicone BackBone, les supports en aluminium et en acier
inoxydable ainsi que les potences et les parois de séparation,
peuvent étre utilisés dans la stérilisation STERRAD, emballés ou
placés dans un conteneur. Utilisez les joints anti-effraction blancs,
les filtres en polypropyléne et les cartes de chargement disponibles auprés de Case Medical pour la
stérilisation au H202.

Attention : n’utilisez pas de supports revétus de nylon ou de tapis en silicone.

N’utilisez pas d’eau adoucie provenant d’un adoucisseur pour le ringage final car cela peut
entrainer une corrosion et l'interruption du cycle.

N’utilisez pas de nettoyants alcalins pour décontaminer le conteneur car cela peut entrainer une
corrosion et I'interruption du cycle.

EtO PARAMETRES D’UTILISATION :

Stérilisation a I'EtO : les conteneurs SteriTite® avec filtres a usage unique peuvent étre utilisés lors
d’une stérilisation a I'oxyde d'éthyléne, pour la stérilisation des lames et des lumiéres. Les
conteneurs a fond plein peuvent étre utilisés dans les stérilisateurs a I'EtO avec pré-vide.
L’analyse résiduelle a montré que les limites CE et de I'EtO étaient bien inférieures aux limites
maximales aprés 12 heures d’aération a température ambiante apres stérilisation.

Durée d’exposition recommandée dans un mélange gazeux d’EtO a 600mg/litre (90 % CO2 / 10 %
EtO) — 2 heures.

Un mélange gazeux d’EtO a 230mg/litre (91,5 % CO2 / 8,5 % EtO) — 3 heures.

Lors d’une stérilisation a I'EtO, les dispositifs a lumiere métallique de 2,2mm de diameétre ou plus et
d’une longueur allant jusqu’a 457mm ainsi que les dispositifs a lumiére poreuse de 3mm de
diameétre ou plus et d’une longueur allant jusqu’a 400mm peuvent étre traités. Contactez le
fabricant de votre dispositif médical pour connaitre les instructions de traitement spécifiques.
Empilement des conteneurs SteriTite® pour une stérilisation a I'EtO : jusqu’a trois (3) conteneurs
SteriTite® peuvent étre empilés et traités dans le stérilisateur.

Remarque : les matériaux polymeres et poreux peuvent nécessiter une durée d’exposition a I'EtO
plus longue. Les éléments avec lumiere doivent étre séchés soigneusement avant stérilisation a
I'ELO.
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PARAMETRES D’UTILISATION POUR TSO3 STERIZONE :

Utilisez des filtres a usage unique en polypropyléne non tissé : les filtres a usage unique non-tissés
# SCF02 (19cm de diamétre) et # SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm) sont des filtres jetables a usage
unique livrés non stériles.

Utilisez un conteneur a fond ouvert ou plein pour une stérilisation STERIZONE® VP4. Utilisez les produits
MediTray® dans le conteneur afin de bloquer les instruments. Recommandé pour la stérilisation des
dispositifs médicaux, y compris les endoscopes flexibles, les jeux d'instruments complets et les charges
mixtes, y compris l'instrumentation générale (mécanisme coulissant, charniéres et vis, robinet d’arrét,
embout luer-lock), instruments avec lumiéres rigides (sans lumiére aveugle) et endoscopes rigides sans
lumiére. Stérilisez les instruments avec des zones de diffusion limitées, telles que la partie articulée des
forceps et des ciseaux et les dispositifs médicaux, y compris les endoscopes rigides mono et multicanaux,
avec un diametre interne de 0,7mm ou plus et une longueur de 500mm ou moins (jusqu’a douze canaux
rigides en présence d’autres dispositifs médicaux emballés). Stérilisez jusqu’a trois endoscopes
chirurgicaux, flexibles et monocanaux (un par conteneur, trois conteneurs par chargement), avec un
diamétre interne de canal de 1,0mm ou plus et une longueur de 850mm ou moins.

Durée du cycle : le fabricant du stérilisateur définit les parameétres de Cycle 1 du cycle de stérilisation
du STERIZONE® VP4. Le cycle comporte une phase d’exposition a la vapeur de peroxyde d'hydrogene
et une phase de réduction du peroxyde d'hydrogéne a I'aide d’ozone.

Empilement interne : le test a été effectué avec un nombre maximal de quatre (4) plateaux ou
paniers a 'intérieur des conteneurs.

Compatibilité : utilisez uniguement des matériaux et instruments compatibles, comme indiqué dans
le manuel d'utilisation de STERIZONE® VP4.

Compatibilité : consultez votre fabricant d’instruments pour connaitre la compatibilité des différents
matériaux avec la stérilisation STERIZONE® VP4. Consultez le manuel d'utilisation, le mode d’emploi
et I'étiquetage du systeme TSO3.

Attention : n’utilisez pas d’eau adoucie provenant d’un adoucisseur pour le ringage final car cela
peut entrainer une corrosion et I'interruption du cycle. N’utilisez pas de nettoyants alcalins pour
décontaminer le conteneur car cela peut entrainer une corrosion et I'interruption du cycle.

PARAMETRES D'UTILISATION DE STERIS V-PRO : Le systéme de conteneur SteriTite est congu pour
étre utilisé dans Steris V-Prol, V-Prol Plus et V-Pro Max. Le systéeme de conteneur est validé pour
une charge maximale de 14,1kg, y compris le conteneur et son contenu. Utilisez des filtres a usage
unique en polypropyléne non tissé : les filtres a usage unique non-tissés # SCF02 (19cm de diametre)
et # SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm) sont des filtres jetables a usage unique livrés non stériles.

Ne stérilisez que les instruments avec lumiére en acier inoxydable de 3mm ou plus et de longueur
inférieure ou égale a 400mm, et ce pour un maximum de 20 instruments avec lumiéere par charge
dans le conteneur.

Les endoscopes flexibles avec charge peuvent étre traités en cycles Flex lorsqu'un endoscope
flexible a un diametre intérieur de 1mm ou plus et une longueur de 1050mm. Deux endoscopes
flexibles peuvent étre stérilisés si aucune charge supplémentaire n'est présente. Deux endoscopes
plus courts peuvent étre traités en méme temps, I'un ayant un diameétre intérieur supérieur ou égal
a 1mm et une longueur inférieure ou égale a 998mm et le second ayant un diameétre intérieur
supérieur ou égal a 1Imm et une longueur inférieure ou égale a 850mm.

Empilement de conteneurs SteriTite® dans Steris V-PRO : les paniers et plateaux MediTray® doivent
étre empilés dans le systeme de conteneur SteriTite® comme suit : empilement possible jusqu’a
deux (2) paniers a instrument ou quatre (4) plateaux.

Attention : il n’est pas recommandé d’empiler les conteneurs SteriTite® dans Steris V-PRO. Tous les
modeles de conteneurs SteriTite® peuvent étre placés sur chacune des deux étagéres du systeme
de stérilisation a basse température V-PRO. Cependant, une étagére unique peut étre utilisée pour
s’adapter a un conteneur SteriTite® a fond perforé de 20,3cm de haut, du fait d’'une restriction de
hauteur dans la chambre de stérilisation.

Les produits MediTray®, notamment les inserts MediTray®, les paniers a instrument, les plateaux
superposables, les supports en silicone BackBone, les supports en aluminium et en acier inoxydable,
ainsi que les potences et les parois de séparation MediTray, peuvent étre utilisés dans les systemes de
stérilisation V-PRO.
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Compatibilité : en cas de stérilisation V-PRO, utilisez uniquement des matériaux et des instruments
compatibles, comme préconisé dans le manuel d'utilisation du systéme de stérilisation V-PRO.
Consultez votre fabricant d’instruments pour connaitre la compatibilité des différents matériaux
avec le systéme de stérilisation V-PRO. Consultez le manuel d'utilisation, le mode d’emploi et
I’étiquetage du systéme de stérilisation V-PRO.

Attention : n’utilisez pas de supports revétus de nylon ou de tapis en silicone. N’utilisez pas d’eau
adoucie provenant d’un adoucisseur pour le ringage final car cela peut entrainer une corrosion et
I'interruption du cycle. N’utilisez pas de nettoyants alcalins pour décontaminer le conteneur car
cela peut entrainer une corrosion et I'interruption du cycle.

SteriTite® au moment de I'utilisation

1. Avant d’ouvrir le conteneur SteriTite®, vérifiez que : les joints anti-effraction sont intacts, le filtre
jetable est en place (visible au travers des perforations), la réponse de I'indicateur chimique
externe ou de la carte de chargement est acceptable, et que le kit correct a été sélectionné.

2. Ouvrez les joints anti-effraction, retirez-les et jetez-les. s

3. Libérez le conteneur en tirant vers le haut. (Les loquets tombent du
rebord du conteneur pour éviter la recontamination de son contenu.)
4. Retirez le couvercle en utilisant les anneaux situés au-dessus du
couvercle pour éviter la contamination du contenu du conteneur.

5. Ll'instrumentiste doit vérifier la réponse de I'indicateur chimique
pour s’assurer que les résultats obtenus sont acceptables.

6. L'instrumentiste doit ensuite retirer le ou les paniers d’instruments
en les maintenant droit et a la verticale avant de les placer dans le
champ stérile.

Remarque : les paniers et les inserts MediTray® sont congus pour un
retrait aseptique de leur contenu.

7. Au terme de la procédure, le conteneur SteriTite® peut étre utilisé pour contenir et transporter
les instruments contaminés vers la zone de décontamination.

Attention : Case Medical recommande que les conteneurs SteriTite® stérilisés dans un
établissement contractant extérieur soient enveloppés par deux sacs en plastiques au cours de leur
transport.

Procédures de vérification du maintien de la stérilité lors de I'utilisation

13. Assurez-vous qu’un filtre a couvert chaque perforation du couvercle et/ou de la base.

14. Vérifiez que la plague de maintien du filtre est bien en place au-dessus du filtre.

15. Lejoint doit étre engagé dans la rainure du couvercle appropriée.

16. Le bord du conteneur est exempt de bosses et n’est pas endommagé.

17. Vérifiez que I'indicateur chimique interne et externe est présent, en conformité avec le
protocole hospitalier.

18. Vérifiez qu’il n’y a aucun résidu d’humidité dans le conteneur.

Changement de couleur en fin de traitement

Le conteneur SteriTite® présente un emplacement, au niveau du porte-étiquettes, pour une carte
indicatrice de traitement permettant de différencier une charge traitée d’une charge non traitée.
Pour la stérilisation a I’'EtO et a la vapeur, le joint anti-effraction contient un indicateur de
traitement. Dans le cas de la stérilisation a la vapeur, la couleur passe de creme a marron et dans le
cas de la stérilisation a I'EtO, elle passe de creme a orange. Dans le cas de la stérilisation STERRAD,
la couleur de la carte indicatrice de traitement passe de rouge a orange/jaune.

Etiquetage de MediTray®

Le systeme MediTray® associe une protection inégalée des instruments sensibles a un confort
d’utilisation maximal. Utilisez les inserts pour le systeme MediTray® et le systeme de conteneurs
hermétiques SteriTite®. Les couvercles et boitiers MediTray® doivent étre emballés ou placés dans
un conteneur hermétique pour stérilisation.
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APPLICATION : MediTray® est destiné a étre utilisé pour la stérilisation d’instruments chirurgicaux et
de dispositifs médicaux réutilisables dans les établissements de santé. Les produits MediTray®
peuvent étre placés dans des conteneurs ou emballés dans un emballage médical agréé par la FDA.
Consultez les recommandations de votre fabricant de stérilisateur pour connaitre les instructions de
retraitement spécifiques ainsi que les recommandations du fabricant de dispositif médical
concernant la compatibilité matérielle et les exigences liées aux cycles de stérilisation prolongés.
Remarque : les produits MediTray® peuvent étre utilisés lors de stérilisations a la vapeur et a basse
température, notamment avec I'EtO, le systéme V-Pro, STERIZONE et |a stérilisation au plasma
gazeux H202 (STERRAD).

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Nettoyez soigneusement et décontaminez les produits MediTray® avant utilisation. Utilisez
uniquement des détergents et des nettoyants a pH neutre/enzymatique. Les nettoyants abrasifs,
éponges abrasives ou brosses métalliques sont interdits. Les paniers et plateaux MediTray® sont
recommandés pour les cycles de nettoyage automatiques. Assurez-vous de faire suivre toutes les
étapes de nettoyage par un ringage minutieux. Case Medical recommande ses produits Case
Solutions au pH neutre et les nettoyants SuperNova pour la décontamination des instruments
médicaux, notamment des produits MediTray® et SteriTite®. Séchez minutieusement le produit
avant toute stérilisation ou tout traitement ultérieur. Un chiffon non pelucheux peut étre utilisé pour
le processus de séchage.

Avertissement : I'utilisation d’un nettoyant caustique peut endommager la surface anodisée des
dispositifs en aluminium et provoquer de la corrosion. Cette pratique entrainera I'annulation de la
garantie du fabricant.

ASSEMBLAGE : tous les paniers, plateaux et plateaux de coffrets MediTray® ont été congus avec un
schéma de grille unique breveté, qui facilite I'assemblage. Les supports en silicone BackBone®
peuvent étre utilisés pour surélever et sécuriser les instruments chirurgicaux.

Pour les instruments délicats qui nécessitent un maintien ferme et capitonné, utilisez les supports
en silicone BackBone® dotés du systéme d’immobilisation breveté. Les supports BackBone® sont
équipés de pieds encliquetables qui fixent de maniére sécurisée et sans outil, la base de votre panier,
plateau ou plateau de coffret MediTray®. Pour retirer un support BackBone, exercez une pression a
I'aide de vos doigts ou de votre paume. Si nécessaire, repoussez le pied encliquetable a partir de la
face inférieure, a I'aide du porte-outil MediTray® ou de pinces demi-rondes. Les supports en métal,
les parois de séparation et les potences MediTray® sont sécurisés a I'aide d’écrous filetés.

Case Medical offre une gamme complete de produits a usage unique adaptés, a utiliser en
association avec le conteneur universel SteriTite.

Pour commander les consommables appropriés, consultez les informations ci-dessous.

SCSO1 : joints anti-effraction SteriTite®

(1000 par coffret) Cadenas en plastique a usage unique, disponible en bleu ou en rouge avec point
d'indicateur chimique pour la vapeur et I'oxyde d'éthyléne (EtO). Les joints blancs sont
recommandés pour le peroxyde d'hydrogéne et le plasma gazeux.

SCFO01 : filtres a usage unique en papier SteriTite® 19cm, rond

(1000 par coffret) 100 % cellulose et hydrofuge

SCFMO1 : filtres en papier jetables SteriTite® 25,4cm X 10,2cm, rectangulaire.

(1000 par coffret) 100 % cellulose et hydrofuge

SCFO02 : filtres en polypropyléne a usage unique SteriTite® 19cm, rond

(1000 par coffret) Polypropylene non tissé pour stérilisation a la vapeur avec pré-vide, au H202 et
au plasma gazeux

SCFMO2 : filtres en polypropyléne a usage unique SteriTite® 25,4cm X 10,2cm, rectangulaire
(1000 par coffret) Polypropylene non tissé pour stérilisation a la vapeur avec pré-vide, au H202 et
au plasma gazeux

SCLO1 : cartes indicatrices de traitement, double usage SteriTite®

(1000 par coffret) Carte d'identification comportant un indicateur chimique a double usage. Pour
stérilisation a la vapeur et a I'oxyde d'éthyléene
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SCLO2 : cartes indicatrices de traitement, double usage SteriTite®, petites

(1000 par coffret) Carte d'identification comportant un indicateur chimique a double usage. Pour
stérilisation a la vapeur et a I'oxyde d'éthyléne

SCI001 : Indicateurs double usage SteriTite®

(1000 par coffret) Carte d'identification comportant un indicateur chimique a double usage. Pour
stérilisation a la vapeur et a I'oxyde d'éthyléne

SCLH2023 : cartes de chargement de H202 SteriTite®

(1000 par coffret) Carte d'identification comportant un indicateur chimique. Pour la stérilisation au
H202 et au plasma gazeux

SCLH2024 : cartes de chargement de H202 SteriTite®, petites

(1000 par coffret) Carte d'identification comportant un indicateur chimique. Pour la stérilisation au
H202 et au plasma gazeux

SCKIT1BP : kit SteriTite® de stérilisation a la vapeur et au gaz (standard) 3 paquets de 1000 filtres
en papier chacun, 1 paquet de joints, 1 paquet de cartes de chargement

SCKIT2BP : kit SteriTite® de stérilisation a la vapeur et au gaz

(Mini/Etroit) 1 paquet de 1000 filtres en papier chacun, 1 paquet de joints, 1 paquet de cartes de
chargement

SCKIT1WN : KIT SteriTite® a usage unique pour H202 (standard) 3 paquets de 1000 filtres en
polypropyléne chacun, 1 paquet de joints et 1 paquet de cartes de chargement

SCKIT2WN : SteriTite® H202 (Mini/Etroit) 1 paquet de 1000 filtres en polypropyléne chacun,

1 paquet de joints et 1 paquet de cartes de chargement
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iCase Medical

SteriTite® und MediTray® Gebrauchsanweisung

Hersteller: Case Medical, Inc.®

50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
www.casemed.com

MDSS Gmbh, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
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Produktgarantie

SteriTite® SYSTEMGARANTIE

Bei der Produktlinie SteriTite® (,Container”) von Case Medical, Inc. wird gewahrleistet, dass die
Produkte bei bestimmungsgemaRem Gebrauch keine Funktionsfehler im Hinblick auf Verarbeitung
und Material aufweisen. Die Garantie auf SteriTite®-Produkte kann nur vom urspriinglichen Kaufer
in Anspruch genommen werden und gilt nur bei Verarbeitungs- oder Materialfehlern, aufgrund derer
das Produkt bei bestimmungsgemdRem Gebrauch nicht funktionsfahig ist. Case Medical, Inc.®
tibernimmt nach eigenem Ermessen und ohne Aufpreis die Kosten fiir die Reparatur oder den
Umtausch eines SteriTite®-Produkts, das bei bestimmungsgemaRem Gebrauch nachweislich
Material- oder Verarbeitungsfehler aufweist. Fir Deckeldichtung und Filterdichtungsringe gilt eine
3-Jahres-Garantie ab dem Kaufdatum.

MediTray®-SYSTEMGARANTIE

Bei der Produktlinie MediTray® von Case Medical, Inc. wird gewdhrleistet, dass die Produkte bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch keine Funktionsfehler im Hinblick auf Verarbeitung und Material
aufweisen. Case Medical, Inc.® Ubernimmt in den ersten drei (3) Jahren ab dem Lieferdatum die
Kosten fur die Reparatur oder den Umtausch eines MediTray®-Produkts mit Herstellungsfehlern. Die
Garantie auf MediTray®-Produkte kann nur vom urspriinglichen Kaufer in Anspruch genommen
werden und gilt nur bei Verarbeitungs- oder Materialfehlern, aufgrund derer das Produkt bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch nicht funktionsfahig ist.

Fur die Umtauschgarantie der MediTray®- und SteriTite®-Produktlinie gelten folgende Ausnahmen:
¢ Beschadigungen durch den Einsatz von dtzenden oder scheuernden Reinigungsmitteln.
(Informationen zu den zuldssigen Reinigungsmitteln sind den Gebrauchsanweisungen zu
entnehmen. Case Medical empfiehlt Case Solutions- und SuperNova-Instrumentenreiniger oder
andere pH-neutrale Mittel.)

¢ Haufiger unsachgeméaRer Umgang mit Containerboden, Containerdeckel oder Filterabdeckring und
falsches Vorgehen beim Offnen des Verschlusses. (Informationen zum richtigen Offnen des
Verschlusses sind den Gebrauchsanweisungen zu entnehmen.)

e Beschadigung durch einen Brand oder sonstige unvorhergesehene Vorfélle, Uber die
Case Medical, Inc.® keine Kontrolle hat.

CASE MEDICAL, INC.® VERFAHRENSWEISE BEI RUCKWARE

Case Medical, Inc.® mochte, dass seine Kunden mit dem Produkt, dem Entgegenkommen und dem
Kundenservice des Unternehmens zufrieden sind. Wenn Sie ein Produkt zurticksenden mochten,
wenden Sie sich unter 1-888-227-CASE (in den USA) an unsere Kundenservice-Abteilung, die lhnen
eine Berechtigung erteilt. Alle zurlickgesendeten Produkte erhalten eine Berechtigungsnummer von
Case Medical, Inc.® Am Riickversandpaket muss ein ausgefilltes RGA-Formular (Returned Goods
Authorization Form) angebracht sein, in dem die vorherige Reinigung und Dekontamination des
zuriickgesendeten Produkts dokumentiert ist. Die Vergabe einer RGA-Nummer ist nicht als
endglltige Zusage gegeniiber dem Kunden zu verstehen. Case Medical, Inc.® behalt sich das Recht
vor, vor der Auszahlung des Guthabens an den Kunden die eingehende Riickware zu priifen.

Folgende Artikel konnen nicht zuriickgesendet werden, sofern kein Herstellungsfehler vorliegt:

1. Produkte, die langer als 60 Tage nach Lieferdatum in Kundenbesitz waren.

2. Gebrauchte Produkte.

3. Angepasste oder modifizierte Produkte.

4. Produkte, deren Vertrieb eingestellt wurde und die nicht mehr auf der aktuellen Preisliste von
Case Medical gefiihrt werden.

5. Fur den Versand nicht sachgemal verpackte Produkte.
Nichterstattungsfahige Produkte werden von Case Medical zusammen mit einem Erkldrungsschreiben direkt an den Kunden
zuriickgestellt.
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Waren miissen innerhalb von 60 Tagen ab Lieferdatum zuriickgesendet werden.

Produkte, die die Kriterien fir nichterstattungsfahige Produkte erfillen, werden wie folgt
rlckerstattet: Guthaben wird nur fir Produkte riickerstattet, die in der Originalverpackung und
gemaR den Geschaftsbedingungen im einwandfreien Zustand zuriickgesendet werden. Produkte,
die nach 30 Tagen zuriickgesendet werden, werden nur zum Teil riickerstattet.

Kontaktinformationen: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, das Containersystem der ersten Wahl

PRODUKTBESCHREIBUNG: Der SteriTite®-Container ist ein starres, wiederverwendbares,
verplombtes Verpackungssystem fiir die medizinische Sterilisation, das mit allen gangigen
Sterilisationsmethoden kompatibel ist. Bei der Einfiihrung einer neuen Verpackungsmethode in einer
Gesundheitseinrichtung missen stets alle Verfahren im Zusammenhang mit dieser Methode
sorgfaltig geprift und angepasst werden. Daher empfiehlt Case Medical Inc., dass sich jeder Benutzer
unserer Produkte mit den Informationen unter , Ausfihrliche Anleitung zur Dampfsterilisation und
Sterilitatssicherung in Gesundheitseinrichtungen“ und , Aufnahmevorrichtungen zur Sterilisation
wiederverwendbarer Medizingerate“? vertraut macht.

Quellenangaben:

ISO/TC 198 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsvorsorge

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH: Das SteriTite®-Containersystem dient zur Sterilisation
wiederverwendbarer chirurgischer Instrumente und medizinischer Gerate in
Gesundheitseinrichtungen. Die Gegenstande mdissen in einen Instrumentenbehélter oder in ein
Tablett gelegt werden. Die Ladung muss in MediTray®-Behdltern oder Sieben schichtweise verteilt
werden. MediTray®-Produkte kénnen in Containern eingesetzt oder in von der FDA zugelassenes
Sterilisationspapier gewickelt werden. Eine spezielle Aufbereitungsanleitung finden Sie in den
Empfehlungen des jeweiligen Sterilisatorherstellers. Informationen zur Materialkompatibilitat
entnehmen Sie den Empfehlungen des Herstellers des jeweiligen medizinischen Geréts.

Der verplombte SteriTite®-Container und die MediTray®-Produkte sind ein universelles,
wiederverwendbares Verpackungssystem mit FDA-510k-Zulassung und CE-Kennzeichnung fir die
Sterilisation, den Transport und die Lagerung von medizinischen Geradten wie flexible Endoskope
gemaR den Anweisungen des Herstellers. Das SteriTite®-System wurde fur die Verwendung mit
samtlichen gdngigen Sterilisationsmethoden, einschlieflich Dampfsterilisation mit Vorvakuum und
Schwerkraftabscheidung, EtO-, H202-Sterilisation wie z. B. mit STERRAD 100, 100S, 200, NX, 100NX,
Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX, TSO3 sowie STERIZONE® VP4 und die Blitzdampfsterilisation
mit Verplombung validiert.

Das stabile SteriTite®-Containersystem st fur Sterilisatoren mit Vorvakuum und
Schwerkraftabscheidung verfligbar. Die Container mit perforiertem Boden kénnen in Sterilisatoren
mit Vorvakuum und Schwerkraftabscheidung sowie in den Sterilisationssystemen STERRAD,
Steris V-Pro und Sterizone verwendet werden. Container mit geschlossenem Boden kénnen nur fur
die Dampfsterilisation mit Vorvakuum sowie im TSO3 eingesetzt werden. Die Container mit
perforiertem Boden eignen sich ideal fir die Standardisierung, da sie fir alle gangigen
Sterilisationsmethoden validiert sind. MediTray®-Behdlter, Siebe und Zubehor dienen zum Ordnen,
Schiutzen und Sichern der Gerdte wahrend der Sterilisation, beim Transport und wahrend der
Lagerung.

Case Medical hat seine MediTray®-Produkte auf die Kompatibilitdt mit allen Sterilisationsmethoden
gepriuft. Stapelung: Die externe Stapelung von SteriTite®-Containern hangt von der
Sterilisationsmethode ab. Weitere Angaben finden Sie im Abschnitt zu den Sterilisationsverfahren in
der Bedienungsanleitung. Bei Dampfsterilisation konnen intern bis zu 7 Tabletts und bis zu 4 Ebenen
bei anderen Verfahren gestapelt werden. Container konnen zur Lagerung oder zum Transport
gestapelt werden.

Sterilitatssicherung: SteriTite®-Container durchlaufen eine ereignisbezogene Sterilgutversorgung und
bleiben bei Rotation, beim Transport und bei mehreren Handhabungsformen steril. GemaR ANSI/AAMI
ST79:2017 Section 11.1 ist ,,die Haltbarkeit von in Einrichtungen sterilisierten Giitern ereignisbezogen
und sollte auf der Qualitit des Verpackungsmaterials, den Lagerungsbedingungen, den
Transportmethoden und -bedingungen sowie der Einsatzhaufigkeit und den Handhabungskonditionen
basieren”. SteriTite®-Container wurden fiir eine Haltbarkeit von einem Jahr validiert.
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GEGENANZEIGEN — unbekannt

VALIDIERUNGSTEST: Case Medical hat sich dem Overkill-Prinzip verschrieben. SteriTite®- und
MediTray®-Produkte werden in unabhdngigen Labors bei Durchfiihrung einzelner Zyklusschritte
sowie eines halben Sterilisationszyklus geprift. Fachkrafte im Gesundheitswesen missen zur
Sicherstellung der Effektivitdit des Containersystems im Sterilisator des Krankenhauses
entsprechende Tests durchfiihren. Legen Sie zur Validierung Bioindikatoren in entgegengesetzte
Ecken eines Siebes/Behilters in einem Container. Der Validierungstest wurde durchgefiihrt gemaR
ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, and EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions
DIN 58952 and EN UNI 868 part 8.

Die SteriTite®-Container und die MediTray®-Produkte besitzen eine
FDA-510k-Zulassung und CE-Kennzeichnung. Die FDA-510k-
Zulassung dient als Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit des
Gerdts bei bestimmungsgemaRem Gebrauch. Die CE-Kennzeichnung
gibt an, dass das Produkt die Gesundheits-, Sicherheits- und
Umweltstandards und -richtlinien der EU erfillt. Alle SteriTite®-
Container besitzen einen UDI (Unique Device Identification)-Barcode
zur Kennzeichnung und Identifikation von Medizinprodukten innerhalb der Wertschopfungskette im
Gesundheitswesen. Die UDI-Kennzeichnung dient der Verbesserung der Patientensicherheit und
Sicherheit der Lieferkette.

Folgende Anweisungen geben Aufschluss liber die richtige Pflege, Handhabung und Aufbereitung
medizinischer Gerate bei Verwendung von SteriTite®-Containern und MediTray®-Produkten.

SteriTite® und MediTray® Dekontamination

Das Krankenhaus tragt die Verantwortung fur das Zerlegen, Zusammensetzen, Prifen und Packen
der Sets an Instrumenten sowie der Containersysteme, nachdem diese sorgfaltig gereinigt wurden,
um das Durchdringen des Sterilisationsmittels und die vollstandige Trocknung der Gerdte zu
gewahrleisten. Befolgen Sie vor dem Gebrauch des SteriTite®- und MediTray®-Produkts die
Reinigungsschritte in dieser Gebrauchsanweisung und fiihren Sie eine visuelle Kontrolle aller Teile
aus. Case Medical empfiehlt, die Container so schnell wie moglich nach dem Gebrauch aufzubereiten.
Bodenanhaftungen missen nach Gebrauch durch Spilen oder Auswischen des Gerdts vor dem
Reinigungsvorgang entfernt werden. Beim Umgang und bei der Arbeit mit kontaminierten oder
moglicherweise kontaminierten Materialien, Gerdten und Vorrichtungen ist eine personliche
Schutzausriistung (PSA) zu tragen. Die PSA besteht aus Schutzkleidung, Mund-Nasen-Schutz,
Schutzbrille oder Gesichtsschutz, Schutzhandschuhe und Schuhiberzieher. Die MediTray®-Produkte
sind vor dem ersten Gebrauch und nach jeder Verwendung mit kontaminierten Instrumenten (vor
der Sterilisation) griindlich zu reinigen und zu dekontaminieren. Ausfiihrliche Beschreibung des
richtigen Reinigungsvorgangs:

1. Entnehmen Sie alle Komponenten. Offnen Sie den Verschluss
und entfernen Sie den Deckel des starren SteriTite®-Containers.
Entnehmen Sie die Filterretentionsplatten aus dem Deckel und
Boden, indem Sie den Hebel der Verriegelung im Uhrzeigersinn
drehen. Nehmen Sie die Dichtung fiir den Reinigungsschritt nicht
heraus. Entfernen Sie die Filter und alle anderen Einwegartikel und
entsorgen Sie sie.

2. Entnehmen Sie das Tablett mit den kontaminierten Instrumenten und bereiten Sie die Instrumente
fiir den Dekontaminationsschritt entsprechend den Empfehlungen des Instrumentenherstellers vor.
3. Reinigen Sie die MediTray®- und SteriTite®-Produkte nach jedem Gebrauch mit einem pH-
neutralen/enzymatischen Reinigungsmittel und einem weichen, fusselfreien Tuch. Verwenden Sie
keine scheuernden Reiniger, scheuernden Reinigungspads oder Metallblrste. MediTray®-Behalter
und Siebe kdnnen auch in einem Reinigungsgerat gereinigt werden. Wenn die Reinigung in einem
Reinigungsgerat erfolgt, legen Sie die Filterplatten zur Reinigung in ein Instrumentensieb.
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Manuelle Reinigung:

SteriTite®-Container kénnen manuell mit einem weichen fusselfreien
Tuch und einem pH-neutralen Reinigungsmittel gereinigt werden.
Spulen Sie den Container anschlieRend immer grindlich ab, um
Reinigerriickstande zu entfernen. Trocknen Sie alle Komponenten des
Containers mit einem weichen fusselfreien Tuch. Vermeiden Sie es, den
Container nach dem Spulen umgekehrt zum Trocknen abzustellen, damit sich kein Wasser ansammelt.

Empfehlung: Mehrfach enzymatische Case Solutions®- und SuperNova®-Reiniger sind fur die
Reinigung von medizinischen Geraten und Sterilisationscontainern ideal geeignet. Zusatzlich kénnen
die Containerkomponenten mit enzymatischen Einwegtiichern (z. B. Penta Wipes) dekontaminiert
werden. Spilen Sie den Container anschlieBend unter flieRendem Wasser ab. Trocknen Sie alle
Oberflachen und Komponenten. Alkoholische Tuicher erleichtern das Trocknen. Case Solutions®- und
SuperNova®-Reiniger sowie die Schmiermittel fur die Instrumente tragen das Siegel ,Safer Choice”
der US-Umweltschutzbehdrde EPA.

Automatisierte Reinigung:

SteriTite®-Container konnen in Reinigungsgerdten oder in Trager-
Reinigungsanlagen mit pH-neutralen Reinigungsmitteln  oder
enzymatischen Reinigern gereinigt werden. Verwenden Sie die
empfohlene Dosierung des Reinigungsmittels. Wenn die Reinigung in
einem Reinigungsgerat durchgefiihrt wird, missen alle Teile sicher
verstaut werden. Stellen Sie sicher, dass die Verschlisse nach innen
geklappt sind und die Griffe in der Halterung sitzen und nicht abstehen.
Verwenden Sie Programme- oder Instrumentenzyklen fiir die automatisierte Reinigung in Reinigungs-
und Desinfektionsgerdten und den Containerzyklus der Trager-Reinigungsanlage. Spilen Sie den
Container nach der Reinigung immer griindlich ab, um Reinigerriickstande zu entfernen.

Achtung: Verwenden Sie keine alkalischen Reiniger, Sdure-Neutralisationsmittel oder scheuernden
Pads. Atzende Reinigungsmittel greifen die anodisierte Aluminiumoberfliche des Containers an,
sodass Verfarbungen und Korrosion entstehen.

SteriTite® Priifung
Die empfohlenen Prifkriterien missen aufgrund der verschiedenen Faktoren im Zusammenhang mit
Reinigungsmitteln und -geraten nach jedem Gebrauch angewendet werden.

1. Unterziehen Sie alle Teile vor jedem Gebrauch einer Sichtpriifung. @7 =
Uberpriifen Sie, ob alle Dichtungen richtig sitzen und keine /
Beschadigungen oder Verschleispuren aufweisen. Die Verschllsse

missen funktionsfahig sein. Behalter und Deckel dirfen keine Dellen s
haben, die die Verplombung beeintrachtigen konnten. An der \
Aluminiumoberflache des Containers diirfen keine auffalligen {

Korrosionsspuren oder Beschddigungen zu sehen sein. Stellen Sie sicher, dass die Filterplatte oder
der Ventildeckel festgezogen ist.

2. Stellen Sie sicher, dass die Dichtungen im Deckel und in den Filterretentionsplatten biegsam sind,
keine Risse oder Spriinge aufweisen und festsitzen.

3. Die Retentionsplatten mussen flach sein und diirfen an der Kante nicht verformt oder verbogen
sein. Samtliche Perforationslécher missen vom Filter bedeckt sein. Beim Herunterdriicken in der
Mitte sollte die Retentionsplatte fest einrasten. Wenn die Retentionsplatte nicht ordnungsgemal
befestigt ist, kénnen der Filter und die Retentionsplatte auf den Inhalt des Containers fallen und
das Sterilgut beeintrachtigen.

Hinweis: Eine gewisse Drehbewegung der runden Retentionsplatte bei Vorhandensein des Filters
ist normal.

4. Stellen Sie sicher, dass der Positionsstift im Deckel und im Boden des Containers sowie die
Etikettenhalterung an der Vorderseite des SteriTite®-Containers festsitzen.

5. Wenn die UDI-Kennzeichnung nicht langer lesbar ist, hat das Produkt das Ende seiner
Nutzungsdauer erreicht und sollte aus dem Verkehr gezogen werden.
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SteriTite® Zusammenbau

SteriTite®-Container bendtigen einen Einwegfilter und eine Filterplatte
als mikrobielle Barriere. Legen Sie bei Containern mit gelochtem Boden
die passenden Filter auf die gelochte Flache im Deckel und Boden des
SteriTite®-Containers und setzen Sie dann die Filterretentionsplatte auf 3
den Filter. Lassen Sie die Filterretentionsplatte einrasten, indem Sie sie N

in der Mitte herunterdriicken (siehe Markierung) und den Hebel zum k
Verriegeln entgegen dem Uhrzeigersinn drehen.

Hinweis: Papierfilter sind nur fir die Dampf- und EO-Sterilisation zu verwenden. Ungewebte Polypro-
Filter mussen fiir die H202-, STERRAD-, STERIZONE- und V-Pro-Sterilisation verwendet werden und
eignen sich fir die Dampf- und EO-Sterilisation mit Vorvakuum.

Hinweis: Bereiten Sie kompliziert aufgebaute Instrumente gemaR den Anweisungen des jeweiligen
Herstellers vor. Die Verwendung von nicht absorbierenden Tiichern zum Auslegen des Siebs kann zur
Ansammlung von Kondensat fiihren. Verwenden Sie keine Sterilisierbeutel in verplombten
Containern, da sie fur die Sterilisation nicht auf der Seite abgelegt werden kénnen.

1. Wahlen Sie das Tablett oder Sieb in der GroRe des Containers.

2. Legen Sie die sauberen Instrumente nach einem vorgegebenen Schema gemaf den
Krankenhausvorgaben in den/die Behélter. Halten Sie die Empfehlungen des Gerateherstellers ein.
Hinweis: MediTray®-Trennwande, -Klammern und -Stabe dienen zum Ordnen und Schutz
empfindlicher Instrumente. Setzen Sie die vorbereiteten Siebe in den unteren Teil des SteriTite®-
Containers. Achten Sie beim Einlegen der Instrumente in das Sieb, dass keine Instrumente Uiberstehen.
3. Addieren Sie zur Bestimmung der ContainergréfRe etwa 2,5cm Abstand, damit der Inhalt richtig
hineinpasst (ca. 1,3cm zum Deckel und 1,3cm zum Boden). Case Medical hat das SteriTite®-
Containersystem fir das Stapeln mehrere Siebe in einem Container
zugelassen.

4. Legen Sie einen chemischen Behandlungsindikator in
entgegengesetzte Ecken des Instrumentensiebs.

Hinweis: Legen Sie den Indikator in den Bereich des Containers, der fir
das Sterilisationsmittel als am schwersten zugénglich gilt. Die Ecken des
Containers und die Unterseite des Deckels, weg von den Filtern, sind die
Stellen, an denen Lufteinschliisse am wahrscheinlichsten sind.

5. Setzen Sie den Deckel auf den unteren Containerteil. Die Kante des
Unterteils passt in die Deckelrille, sodass ein fester Sitz gewahrleistet ist.

6. SchlieRen Sie die Abdeckung, indem Sie den Deckel mit dem Verschluss
an dem unteren Teil anbringen. Die obere Kante des Verschlusses passt in
die Rille des Deckels. Driicken Sie den unteren Teil des Verschlusses tiber
die Klemme. Ein deutliches Einrasten ist splrbar.

7. Setzen Sie die zugehorigen Metalletiketten mit der ID-Nummer in die
Etikettenhalterung ein, die rechts und links neben dem Containerverschluss
angebracht ist. In die Etikettenhalterung auf der rechten Seite konnen die
Beladungskarten von Case Medical, Inc.® eingesetzt werden. Bei der H202-
Sterilisation diirfen nur transparente ID-Etiketten verwendet werden.

8. Fuhren Sie die Schiene des SteriTite®-Originalitatsverschlusses in die
Klemme ein und sichern Sie sie. Wiederholen Sie diesen Schritt an den
beiden Containerverschliissen. Fiir die Dampf- und Gassterilisation sind
blaue und rote Originalitdtsverschlisse erhaltlich. Fiir H202/STERRAD-
Sterilisatoren werden weilRe Originalitatsverschliisse empfohlen.
Achtung: Durch den Einsatz nicht zugelassener Originalitatsverschlisse
kann die Verriegelungsklemme beschadigt werden.

9. In diesem Fall muss ein externer Indikator oder ein externes Etikett
am Container angebracht werden. Fiir die Dampf-/EO-Sterilisation sowie
H202-/Gas-Plasma-Sterilisation sind externe Indikatoren von Case
Medical erhaltlich.
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10. SteriTite-Container wurden so konzipiert, dass sie nach der Sterilisation trocken sind.
Absorbierende Tabletts werden in Verbindung mit SteriTite®-Containern daher nicht empfohlen.

SteriTite® Sterilisation

1. Stellen Sie den SteriTite®-Container flach in ein Regal des
Sterilisator-Beladungstragers. Bei Bedarf konnen im Autoklav bis zu
drei (3) Container tbereinander gestapelt und aufbereitet werden.

2. Wenn der Beladungstrager mit verschiedenen Behaltern bestuickt
wird, stellen Sie die Container unter eingewickelte oder in ein Tuch
gepackte Behalter.

3. Lesen Sie die Empfehlungen des Sterilisatorherstellers zum Festlegen
der richtigen Parameter im Hinblick auf Temperatur, Ladegewicht,
Trocknungszeit, Instrumentenaufbereitung und Vor- und
Nachbehandlungsverfahren.

Hinweis: Um die Kondensatbildung auf ein Minimum zu reduzieren,
lassen Sie die Autoklavtir 10 bis 15 Minuten lang geé6ffnet.

4. Nach der Dampfsterilisation wird der Beladungstrager aus dem
Autoklav entnommen und zum Abkihlen abgestellt.

SteriTite® Kennzeichnung fiir die Dampfsterilisation

VERWENDUNGSPARAMETER FUR DIE TERMINALE VORVAKUUM-DAMPFSTERILISATION:

Verwenden Sie fir die Vorvakuum-Dampfsterilisation gelochte Container oder Container mit
geschlossenem Boden. Verwenden Sie Papier- oder Polypropylen-Einmalfilter. Setzen Sie in den
Container MediTray®-Einsatze ein, um die Instrumente sicher zu verstauen. Fir die Sterilisation von
medizinischen Gerdten wie Klingen, metallische R6hren mit 2mm Mindestdurchmesser und bis zu
435mm Lédnge, porige Rohren mit 3mm Mindestdurchmesser und bis zu 400mm Lénge.

Empfohlene Sterilisationsdauer: 4 Minuten bei 132 °C.

Empfohlene Trocknungszeiten:

Mindestens 5 Minuten bei Einheiten mit gelochtem Boden

Mindestens 8 Minuten bei Einheiten mit geschlossenem Boden

20 Minuten sind fur Sterilgut, das fur die spatere Verwendung gelagert wird, unter Umstanden
notwendig

Hinweis: Case Medical empfiehlt die Uberpriifung dieser Parameter durch die
Gesundheitseinrichtungen unter Berticksichtigung der jeweiligen Ausstattung, Dampfqualitat und
Umgebungsbedingungen. Lassen Sie zum Verringern der Kondensatbildung die Autoklavtir fur 10
bis 15 Minuten einen Spalt weit gedffnet, um eine allméahliche Abkthlung zu erméglichen.

Achtung: Deutliche Anzeichen von Feuchtigkeit kdnnen auf einen fehlgeschlagenen
Sterilisationsprozess hindeuten und die Barriereleistung des Containers beeintrachtigen. Falls dies der
Fall ist, wird die Neuverpackung und erneute Sterilisation mit langerer Trocknungszeit empfohlen.
Einschrankungen fur die Wiederverwendung: Falls Abnutzungserscheinungen wie Risse, Abblatterungen,
Rost/Korrosion oder Verfarbungen sichtbar sind, sollte der Container entsorgt werden.

DAMPFSTERILISATION FUR DIE UNMITTELBARE VERWENDUNG MIT VORVAKUUM: Verwenden Sie
fiir die IUSS-Sterilisation mit Vorvakuum Container mit gelochtem oder geschlossenem Boden. |USS-
Sterilisation ist nur angezeigt, wenn das Sterilgut sofort verwendet wird. Bei IUSS-Verfahren kann
Feuchtigkeit entstehen.

Achtung: Verwenden Sie zum Entnehmen heiRer Gegenstande aus dem Autoklav Handschuhe oder
ein Handtuch. Empfohlene Sterilisationsdauer: 4 Minuten bei 132 °C bei einer Trockenzeit von 0 bis
3 Minuten. Der Benutzer kann eine ldngere Trockenzeit wahlen, um den Gegenstand weiter zu
trocknen. Die Einmalfilter aus Papier SCFO1 (Durchmesser 19cm) und SCFMO1 (25,4cm X 10,2cm)
werden nichtsteril geliefert.
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Hinweis: Informationen zu den gewiinschten Sterilisationsverfahren erhalten Benutzer beim
jeweiligen Hersteller. (ANSI/AAMI ST 79:2006 , Ausfiihrliche Anleitung zur Dampfsterilisation und
Sterilitatssicherung in Gesundheitseinrichtungen®).

DAMPFSTERILISATION MIT VORVAKUUM IM TISCHSTERILISATOR: Die SteriTite®-Container sind fur
kleine Tischsterilisatoren mit dynamischer Luftentfernung einsetzbar. Aufgrund der kleinen
Kammern bei Tischsterilisatoren sind die verwendbaren ContainergroRen begrenzt.

VERWENDUNGSPARAMETER FUR DIE DAMPFSTERILISATION MIT SCHWERKRAFTABSCHEIDUNG:
Verwenden Sie bei Dampfsterilisation mit Schwerkraftabscheidung nur Container mit gelochtem
Boden. Verwenden Sie nur die MediTray-Siebe. Halten Sie die je nach Ladung und GroRe des
Containers erforderliche Sterilisationsdauer ein. Empfohlene Mindeststerilisationsdauer:
30 Minuten bei 121 °C. Wenn fiir die Dampfsterilisation mit Schwerkraftabscheidung verplombte
Container verwendet werden, muss die Sterilisationsdauer unter Umstanden verlangert werden.
Stapeln von SteriTite®-Containern bei Dampfsterilisation: Im Autoklav konnen bis zu drei (3)
Container libereinander gestapelt und aufbereitet werden.

WARNUNG: Bereiten Sie kompliziert aufgebaute Instrumente gemaR den Anweisungen des
jeweiligen Herstellers vor. Die Verwendung von nicht absorbierenden Tichern zum Auslegen des
Siebs kann zur Ansammlung von Kondensat fiihren. Verwenden Sie keine Sterilisierbeutel in
verplombten Containern, da sie fiir die Sterilisation nicht auf der Seite abgelegt werden kénnen.

SteriTite® Kennzeichnung fiir FlashTite®

PRODUKTBESCHREIBUNG: Bei der Verwendung von FlashTite-Ventildeckel(n) fir die
Dampfsterilisation eignet sich der SteriTite®-Container als Verpackungssystem fiir die filterlose
Sterilisation. Die FlashTite-Ventildeckel sind zum Anbringen an den starren, wiederverwendbaren,
verplombten SteriTite®-Containern fiir die Zyklen der IUSS-(Blitz)Sterilisation mit Vorvakuum und
1USS-(Blitz)Dampfsterilisation mit Schwerkraftabscheidung vorgesehen und werden an Stelle eines
Einwegfilters und der dazugehorigen Filterplatte(n) verwendet.

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH: Der verplombte SteriTite®-Container mit FlashTite-
Ventildeckel(n) ist zur Sterilisation eines Instruments oder Instrumentensets per |USS-Sterilisation
vorgesehen.

Hinweis: GemaR AAMI-Richtlinie sind per Blitzsterilisation aufbereitete Giiter nur zum sofortigen
Einsatz vorgesehen. Die Aufrechterhaltung der Sterilitdt des Produkts wurde fiir eine 24-stiindige
Lebensdauer getestet. Das FlashTite-Ventil wird fir eine Verwendung von einem (1) Jahr oder
400 zyklen empfohlen. Notieren Sie sich das Datum der Erstbenutzung fir Ihre Aufzeichnungen.
BELADUNG: Die Gegenstdnde missen in einen Instrumentenbehdlter oder in ein Tablett gelegt
werden. FlashTite-Systeme fiur Dampfsterilisation mit Schwerkraftabscheidung erfordern einen
ladungseingrenzenden Behalter, der eine Freihaltung der FlashTite-Ventile an Deckel und Boden
ermoglicht. Bei der IUSS-Sterilisation mit Vorvakuum koénnen SteriTite®-Container mit sowohl
gelochtem als auch geschlossenem Boden zusammen dem FlashTite-Ventildeckel verwendet
werden. Verwenden Sie flr 1USS-Sterilisationszyklen MediTray®-Basistabletts. SteriTite®-Container
mit geschlossenem Boden, einschlielich der 10,2cm hohen Modelle, sind fiir die 1USS-Sterilisation
mit FlashTite-Ventildeckel(n) im Behalterdeckel einsetzbar.

FLASHTITE VERWENDUNGSPARAMETER:

Dampfsterilisation fir die unmittelbare Verwendung mit Vorvakuum
(IUSS): Verwenden Sie einen Container mit gelochtem oder =
geschlossenem Boden mit derselben Anzahl an FlashTite-Ventildeckeln, |
wie Offnungen vorhanden sind. Eine 4-miniitige Exposition bei 132 °C
wird empfohlen. Empfohlene Trocknungszeit fir SteriTite®-Container
mit FlashTite-Ventildeckel(n): Je nach erforderlichem Trockenheitsgrad

0 bis 3 Minuten im Autoklaven flr Sterilgut, das per IUSS-
(Blitz)Sterilisation aufbereitet wurde. Reinigen Sie die Produkte nach
jedem Gebrauch mit einem pH-neutralen Reinigungsmittel, spiilen und
trocknen Sie sie. Montieren Sie das FlashTite-Ventil, indem Sie den

Cos D
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Verschluss im Uhrzeigersinn drehen. Zum Entfernen drehen Sie den Verschluss entgegen dem
Uhrzeigersinn.

|USS-Sterilisation (Dampfsterilisation far die unmittelbare Verwendung) mit
Schwerkraftabscheidung: Verwenden Sie nur Container mit gelochtem Boden. Bringen Sie iber allen
Offnungen FlashTite-Ventildeckel an. Es wird kein Filter verwendet. Die empfohlene Exposition fiir
nicht-durchldssiges Sterilgut betrdgt mindestens 5 Minuten bei 132 °C und fir durchlassiges
Sterilgut, Hohlkérper und Mischbeladungen mindestens 10 Minuten bei 132 °C. Empfohlene
Trocknungszeit: Je nach erforderlichem Trockenheitsgrad O bis 3 Minuten im Autoklaven fir
Sterilgut, das per Blitzsterilisation aufbereitet wurde.

Hinweis: Verwenden Sie aufgrund der Hohenbeschrankungen bei den Modellen SC04HG, SC04QG
und SCO4FG SteriTite® mit gelochtem Boden keine FlashTite-Ventile fur diese Container. Verwenden
Sie keinen SteriTite®-Container mit geschlossenem Boden und FlashTite-Ventil bei der IUSS-
Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung.

FLASHTITE ANLEITUNGEN FUR DIE WIEDERAUFBEREITUNG:

Demontieren Sie den FlashTite-Ventildeckel nach jeder Verwendung und dekontaminieren Sie ihn
mit einem multi-enzymatischen, pH-neutralen Reinigungsmittel wie bei den Ubrigen SteriTite®-
Komponenten. Griindlich spllen und trocknen.

Hinweis: Das Kupfermodul innerhalb des FlashTite-Ventilmechanismus wird sich mit der Zeit dunkel
verfarben. Diese Verfarbung hat jedoch keine Auswirkung auf die Sicherheit und Wirksamkeit des
Gerats.

Spezifische Informationen zu den Einsatzbeschrankungen fur die Instrumente, den technischen
Daten und der Materialkompatibilitat finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers.
Komplexe Instrumente sollten entsprechend den Anweisungen des Gerateherstellers vorbereitet
und sterilisiert werden. Setzen Sie sich mit dem Hersteller lhres Endoskops oder Medizingerats mit
Lumen bei Fragen zur Blitzsterilisation in Verbindung.

Achtung: Wenn die Trocknungszeit verkiirzt wird, kommt es zu Feuchtigkeitsbildung. Verwenden Sie
zum Entnehmen heiler Gegenstinde aus dem Autoklav Handschuhe oder ein Handtuch.
Verwechseln Sie die FlashTite-Ventildeckel nicht mit den Filterretentionsplatten und Einwegfiltern.
Verwenden Sie die FlashTite-Ventildeckel nicht fiir die EO- oder andere Niedertemperatur-
Sterilisatoren wie die Gas-Plasma-Sterilisation (STERRAD).

Hinweis: Informationen zu Niedertemperatur-Sterilisatoren finden Sie nachfolgend.

SteriTite® Kennzeichnung fiir die Niedertemperatur-Sterilisation

Bestimmungsgemasser Gebrauch: Die Niedertemperatur-Sterilisation wird fur feuchtigkeits- und
temperaturempfindliche Gerdte verwendet. Jede Sterilisationsmethode umfasst spezifische Zyklen
und ist fUr Geradte zugelassen, die als kompatibel gelten. Beachten Sie die Zyklusparameter und
Konformitatserklarung des Sterilisator- und Gerateherstellers. SteriTite-Container und MediTray-
Produkte sind universelle, wiederverwendbare Verpackungssysteme fiir die Sterilisation und wurden
wie folgt fur die Kompatibilitat mit Niedertemperatur-Sterilisatoren und fiir Gerate wie Instrumente,
darunter flexible Endoskope, validiert:

STERRAD VERWENDUNGSPARAMETER:

Verwendung ungewebter Einweg-Polypropylenfilter: PolyPro-Filter SCFO2 (19cm Durchmesser) und
SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) sind Einmalfilter, die nichtsteril geliefert werden. Bereiten Sie im
STERRAD 100, 100S und 200 nur Edelstahlinstrumente mit Lumen von mindestens 3mm
Durchmesser und einer Lange von bis zu 400mm auf. Im Standardzyklus des STERRAD NX kénnen Sie
Edelstahlinstrumente mit Lumen von mindestens 2mm Durchmesser und einer Lange von bis zu
400mm aufbereiten. Bereiten Sie im erweiterten Zyklus des STERRAD NX Edelstahlinstrumente mit
Lumen von mindestens 1mm Durchmesser und einer Lange von bis zu 500mm sowie durchldssige
Hohlkorper (flexible Endoskope) mit einem Durchmesser von mindestens 1mm und einer Lédnge von
bis zu 850mm auf. Bereiten Sie im Standardzyklus des STERRAD 100NX Edelstahlinstrumente mit
Lumen von mindestens 0,7mm Durchmesser und einer Lédnge von bis zu 500mm auf. Bereiten Sie im
flexiblen Zyklus des STERRAD 100NX flexible Endoskope und Instrumente mit Lumen von > 1,2mm x
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< 835mm auf. Die STERRAD-Systeme verfligen Uber voreingestellte Zyklen fir die jeweiligen
Einheiten.

Zykluszeit: Die Dauer des Sterilisationszyklus im STERRAD® richtet sich nach den Angaben des
Sterilisatorherstellers.

Achtung: Verwenden Sie beim STERRAD®-System keine Materialien aus Cellulose (Papierfilter und
Baumwolle) in den SteriTite®-Containern.

Kompatibilitdat: Nur die im Referenzhandbuch des STERRAD®-Sterilisationssystems aufgefiihrten
kompatiblen Materialien und Instrumente verwenden. Informationen zu der Kompatibilitat der
verschiedenen Materialien mit dem STERRAD®-Sterilisator erhalten Sie beim Gerdtehersteller.
Halten Sie die im Benutzerhandbuch des STERRAD®-Systems aufgefiihrten Bedienungs- und
Kennzeichnungsanweisungen ein.

Interne Stapelung: MediTray®-Behalter und -Tabletts kénnen im SteriTite®-Containersystem wie
folgt gestapelt werden: Im STERRAD NX bis zu zwei (2) Instrumentenbehélter oder Tabletts innerhalb
des SteriTite®-Containers. Im STERRAD 200 bis zu vier (4) Instrumentenbehélter oder Tabletts. Im
STERRAD 200 und NX dirfen folgende MediTray-Behalter nicht gestapelt werden: BSKF04, BSKFO06,
BSKHO04, BSKQ04 und BSKQO6. Dartiber hinaus sind die MediTray®-Einsatzboxen nicht zur Stapelung
vorgesehen. Case Medical empfiehlt, die Container flach in die Ablage des Sterilisators zu legen.
Eine externe Stapelung wurde nicht gepruft. Fur STERRAD 100, 100S, 200 und 100NX: Samtliche
SteriTite-Containermodelle lassen sich in die zwei Ablagefacher des STERRAD® 200 einlegen.
Aufgrund der Hohenbeschrankungen innerhalb der Sterilisierkammer kann jedoch nur eine Ablage
fir den 20,3cm hohen SteriTite®-Container mit gelochtem Boden verwendet werden. Beim STERRAD
NX passen nur die Container mit 5cm, 7,6cm und 10,2cm Hohe in die Sterilisierkammer.

MediTray®-Produkte wie MediTray®-Einsatze, Instrumentenbehalter,
Ablegefacher,  BackBone-Silikonklammern,  Edelstahl- und
Aluminiumklammern, Stabe und Trennwéande sind im STERRAD
(eingewickelt oder in Containern eingesetzt) verwendbar.
Verwenden Sie far die H202-Sterilisation weille
Originalitatsverschlisse, Polypro-Filter und Beladungskarten, die
bei Case Medical erhiltlich sind.

Achtung: Keine nylonbeschichteten Klammern oder Silikonmatten verwenden.

Verwenden Sie keinen Wasserentharter auf Kochsalzbasis fir die abschlieRende Spuilung, da dies zu
Korrosion und Zyklusabbriichen fiihren kann.

Verwenden Sie zur Dekontamination des Containers keine alkalischen Reinigungsmittel, da dies zu
Korrosion und Zyklusabbriichen fiihren kann.

EO VERWENDUNGSPARAMETER:

EO-Sterilisation: SteriTite®-Container mit Einmalfilter kénnen fir die Sterilisation von Klingen und
Hohlkorpern mittels EO verwendet werden. Container mit geschlossenem Boden kénnen in EO-
Sterilisatoren mit Vorvakuum eingesetzt werden.

Die Restgasanalyse zeigte, dass die EO- und EC-Grenzwerte 12 Stunden nach Bellftung bei
Raumtemperatur deutlich unterhalb der Maximalwerte lagen.

Empfohlene Sterilisationsdauer fiir EO-Gasgemisch von 600mg/Liter (90 % CO2 / 10 % EO) —

2 Stunden.

EO-Gasgemisch von 230mg/Liter (91,5 % CO2 / 8,5 % EQ) — 3 Stunden.

Fur die EO-Sterilisation eignen sich Metallgerate mit Lumen von mindestens 2,2mm Durchmesser
und einer Lange von bis zu 457mm sowie durchlassige Hohlkorper mit einem Durchmesser von
mindestens 3mm und einer Lange von bis zu 400mm. Spezifische Angaben zur Aufbereitung
erhalten Sie bei lhrem Medizingeratehersteller.

Stapeln von SteriTite®-Containern bei EO-Sterilisation: Im Sterilisator kdnnen bis zu drei (3)
SteriTite®-Container Ubereinandergestapelt und aufbereitet werden.

Hinweis: Flir Polymere und durchlassiges Material ist ggf. eine langere Exposition erforderlich.
Sterilgut mit Lumen ist vor der EO-Sterilisation griindlich zu trocknen.
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TSO3 STERIZONE VERWENDUNGSPARAMETER:

Verwendung ungewebter Einweg-Polypropylenfilter: Die ungewebten Einwegfilter SCF02
(Durchmesser 19cm) und SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) sind Einmalfilter, die nichtsteril geliefert
werden.

Verwenden Sie fir die Sterilisation per STERIZONE® VP4 Container mit gelochtem oder
geschlossenen Boden. Setzen Sie im Container MediTray®-Produkte ein, um die Instrumente sicher
zu verstauen. Fur die Sterilisation von medizinischen Geraten wie flexiblen Endoskopen, kompletten
Instrumentensets und Mischbeladungen sowie von allgemeinen Instrumenten (Gleitvorrichtung,
Scharniere und Schrauben, Absperrhahn, Luer-Lock), Instrumenten mit starrem Lumen (kein Dead-
End-Lumen) und starren Endoskopen ohne Lumen. Sterilisation von Instrumenten mit
diffusionseingeschrankten Bereichen wie der Gelenkteil von Zangen oder Scheren und medizinischen
Geraten wie starre Einzel-/Multikanal-Endoskope mit einem Innendurchmesser von mindestens
0,7mm und einer Lange von hochstens 500mm (bis zu zwolf starre Kanéle, falls weitere verpackte
Medizingerdte vorhanden sind). Sterilisation von bis zu drei flexiblen Einzelkanal-Endoskopen (eines
pro Container, drei Container pro Beladung) mit einem Innendurchmesser von mindestens 1,0mm
und einer Lange von hochstens 850mm.

Zykluszeit: Die Parameter flr die Sterilisation im STERIZONE® VP4 Zyklus 1 richten sich nach den
Angaben des Sterilisatorherstellers. Der Zyklus setzt sich aus einer Phase aus
Wasserstoffperoxiddampf-Exposition und Wasserstoffperoxid-Reduktion mittels Ozon zusammen.
Interne Stapelung: Die Priufung wurde mit bis zu vier (4) gestapelten Tabletts bzw. Behéltern in
Containern durchgefiihrt.

Kompatibilitdt: Nur die im Benutzerhandbuch des STERIZONE® VP4 Sterilisationssystems
aufgefiihrten kompatiblen Materialien und Instrumente verwenden.

Kompatibilitdt: Informationen zu der Kompatibilitdit der verschiedenen Materialien mit dem
STERIZONE® VP4 Sterilisator erhalten Sie beim Geratehersteller. Halten Sie die im Benutzerhandbuch
des TSO3-Systems aufgefiihrten Bedienungs- und Kennzeichnungsanweisungen ein.

Achtung: Verwenden Sie keinen Wasserentharter auf Kochsalzbasis fur die abschlieRende Spiilung,
da dies zu Korrosion und Zyklusabbruchen fiihren kann. Verwenden Sie zur Dekontamination des
Containers keine alkalischen Reinigungsmittel, da dies zu Korrosion und Zyklusabbriichen fiihren
kann.

STERIS V-PRO-VERWENDUNGSPARAMETER: Das SteriTite-Containersystem dient zur Verwendung im
Steris V-Pro1, V-Prol Plus und V-Pro Max. Das Container-System ist fir eine maximale Beladung von
14,1kg, einschlieflich Container und Inhalt, validiert. Verwendung ungewebter Einweg-
Polypropylenfilter: Die ungewebten Einwegfilter SCF02 (Durchmesser 19cm) und SCFMO02
(25,4cm x 10,2cm) sind Einmalfilter, die nichtsteril geliefert werden.

Sterilisieren Sie nur Edelstahlinstrumente mit Lumen von mindestens 3mm und einer Lange von
hoéchstens 400mm bei maximal 20 Lumen pro Beladung im Container.

Flexible Endoskope mit Ladung kdnnen in Flex-Zyklen sterilisiert werden, wenn eines der flexiblen
Endoskope einen Innendurchmesser von mindestens 1mm und eine Lange von 1050mm aufweist.
Sollte keine zusatzliche Ladung vorhanden sein, kdnnen zwei flexible Endoskope sterilisiert werden.
Zwei kiirzere Endoskope konnen gleichzeitig sterilisiert werden, wenn eines einen
Innendurchmesser von mindestens 1mm und eine Lange von hochstens 998mm und das andere
einen Innendurchmesser von mindestens 1mm und einer Lange von hochstens 850mm aufweist.
Stapeln von SteriTite®-Containern bei Steris V-PRO: MediTray®-Behélter und -Siebe konnen im
SteriTite®-Containersystem wie folgt gestapelt werden: bis zu zwei (2) Instrumentenbehalter oder
vier (4) Siebe.

Achtung: Eine Stapelung von SteriTite® Containern im Steris V-PRO wird daher nicht empfohlen.
Samtliche SteriTite®-Containermodelle lassen sich in die zwei Ablagefacher des V-PRO-
Niedertemperatur-Sterilisationssystems einlegen. Aufgrund der Hohenbeschrankungen innerhalb
der Sterilisierkammer kann jedoch nur eine Ablage fiir den 20,3cm hohen SteriTite®-Container mit
gelochtem Boden verwendet werden.

MediTray®-Produkte wie MediTray®-Einsatze, Instrumentenbehélter, Ablegefacher, BackBone-
Silikonklammern, Edelstahl- und Aluminiumklammern, Stabe und Trennwéande sind fur das V-PRO-
Sterilisationssystem verwendbar.
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Kompatibilitat: Nur die im Benutzerhandbuch des V-PRO-Sterilisationssystems aufgefihrten
kompatiblen Materialien und Instrumente fir die Sterilisation im V-PRO verwenden. Informationen
zu der Kompatibilitat der verschiedenen Materialien mit dem V-PRO-Sterilisationssystem erhalten
Sie beim Geréatehersteller. Halten Sie die im Benutzerhandbuch des V-PRO-Sterilisationssystems
aufgefiihrten Bedienungs- und Kennzeichnungsanweisungen ein.

Achtung: Keine nylonbeschichteten Klammern oder Silikonmatten verwenden. Verwenden Sie
keinen Wasserentharter auf Kochsalzbasis fur die abschlieBende Spiilung, da dies zu Korrosion und
Zyklusabbrichen fuhren kann. Verwenden Sie zur Dekontamination des Containers keine
alkalischen Reinigungsmittel, da dies zu Korrosion und Zyklusabbriichen fiihren kann.

SteriTite® Einsatz

1. Stellen Sie vor dem Offnen des SteriTite®-Containers Folgendes sicher: Die
Originalitatsverschlisse sind intakt, der Einwegfilter ist vorhanden (durch die Locher sichtbar), die
Endpunkt-Ergebnisse des externen chemischen Indikators oder der Beladungskarte sind akzeptabel
und das korrekte Set wurde ausgewdhlt.

2. Offnen Sie den Originalititsverschluss. Entfernen und entsorgen Sie ihn. ~
3. Offnen Sie den Verschluss an den Seiten, indem Sie ihn nach oben X
klappen. (Die Verschlussklappen klappen von der Containerkante weg,
um eine erneute Kontamination des Inhalts zu vermeiden.)

4. Nehmen Sie den Deckel an den Ringen am Deckel ab, um die
Kontamination des Containerinhalts zu vermeiden.

5. Die sterile Person tberprift die Anzeige am chemischen Indikator
und stellt sicher, dass die Endpunkt-Ergebnisse akzeptabel sind.

6. Die sterile Person entnimmt dann die Siebe mit Instrumenten
gerade aus dem Container und stellt sie auf einer sterilen Ablage ab.
Hinweis: MediTray®-Siebe und -Einsatze sind fir die aseptische
Entnahme des Inhalts ausgelegt.

7. Nach Abschluss dieser Prozedur kann der SteriTite®-Container mit
kontaminierten Instrumenten beladen werden und zum Transport in den Dekontaminationsbereich
verwendet werden.

Achtung: Case Medical empfiehlt, dass SteriTite®-Container, die zur Reinigung aufRerhalb des
Krankenhauses zu einem Auftragsunternehmen transportiert werden, fir den Transport in zwei
Plastikbeutel gewickelt werden.

Schritte zur Uberpriifung der Sterilitdtssicherung beim Einsatz

19. Stellen Sie sicher, dass der Filter alle Offnungen im Deckel und/oder Boden abdeckt.

20. Vergewissern Sie sich, dass die Filterplatte fest tiber dem Filter sitzt.

21. In der Deckelrille muss eine Dichtung eingelegt sein.

22. Anden Containerkanten dirfen keine Dellen oder Beschadigungen zu sehen sein.

23. Uberpriifen Sie, ob der interne und externe chemische Indikator gemaR dem
Krankenhausprotokoll vorliegt.

24. Stellen Sie sicher, dass im Container keine Restfeuchtigkeit vorhanden ist.

Endpunkt-Farbidnderung

Am SteriTite®-Container befindet sich eine Etikettenhalterung fir einen chemischen
Behandlungsindikator zur Unterscheidung eines behandelten von einem nicht behandelten Sieb.
Fur die Dampf- und EO-Sterilisation ist der Behandlungsindikator am Originalitatsverschluss
angebracht. Bei der Dampfsterilisation erfolgt der Farbwechsel von cremefarben zu braun und bei
der EO-Sterilisation von cremefarben zu orange. Bei der Sterilisation mit STERRAD wechselt die
Farbe auf der Beladungskarte von rot zu orange/gelb.
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MediTray® Kennzeichnung

Das MediTray®-System vereint zuverldssigen Schutz empfindlicher Instrumente mit maximalem
Komfort bei der Anwendung. Verwenden Sie die fir das MediTray®-System und das verplombte
SteriTite®-Containersystem geeigneten Einsdtze. MediTray®-Behilter und Abdeckungen mussen fir
die Sterilisation eingewickelt oder in einem verplombten Container sterilisiert werden.

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH: MediTray® dient zur Sterilisation wiederverwendbarer
chirurgischer Instrumente und medizinischer Gerdte in Gesundheitseinrichtungen. MediTray®-
Produkte kénnen in Containern eingesetzt oder in von der FDA zugelassenes Sterilisationspapier
gewickelt werden. Eine spezielle Wiederaufbereitungsanleitung finden Sie in den Empfehlungen des
jeweiligen Sterilisatorherstellers. Informationen zur Materialkompatibilitdt und Anforderungen fur
umfangreiche Sterilisationszyklen entnehmen Sie den Empfehlungen des Herstellers des jeweiligen
medizinischen Geréts.

Hinweis: Die MediTray®-Produkte eignen sich fir die Dampf- und Niedertemperatur-Sterilisation,
einschlieRlich der EO-, V-Pro-, STERIZONE- und Gas-Plasma-H202-Sterilisation (STERRAD).

ANLEITUNGEN FUR DIE WIEDERAUFBEREITUNG

MediTray®-Produkte sind vor Gebrauch griindlich zu reinigen und zu dekontaminieren. Verwenden
Sie nur pH-neutrale, enzymatische Reinigungsmittel. Scheuernde Reinigungsmittel, scheuernde
Reinigungspads oder Metallbirsten diirfen nicht verwendet werden. MediTray®-Behélter und Siebe
werden fur die maschinelle Reinigung empfohlen. Nach jedem Reinigungsschritt muss griindlich
gespllt werden. Case Medical empfiehlt fiir die Dekontamination medizinischer Gerdte sowie
MediTray®- und SteriTite®-Produkte die pH-neutralen Case Solutions- und SuperNova-Reiniger. Das
Produkt muss vor der Sterilisation oder einem weiteren Aufbereitungsschritt vollstandig getrocknet
werden. Zum Trocknen kénnen Sie ein fusselfreies Tuch verwenden.

Warnung: Die anodisierte Oberflache der Aluminiumgerate kann durch dtzende Reinigungsmittel
beschadigt werden und es kénnen Korrosionen entstehen. Bei Verwendung dieser Mittel entfallt
die Garantie des Herstellers.

ZUSAMMENBAU: Alle MediTray®-Behalter, Siebe und Tabletts sind mit einer einzigartigen und
patentierten Gitterstruktur versehen, die einen einfachen Zusammenbau ermdoglicht. Die
BackBone®-Silikonklammern kénnen zur Erhéhung und Befestigung von chirurgischen Instrumenten
verwendet werden.

Verwenden Sie flr empfindliche Instrumente, bei denen eine feste und zugleich gepolsterte
Halterung erforderlich ist, die BackBone®-Silikonklammern mit patentierter Innenwdlbung.
BackBone®-Klammern verfugen liber RastfuRe, die sich fest am Boden des MediTray®-Behilters,
Siebs oder Tabletts ohne die Notwendigkeit weiterer Werkzeuge befestigen lassen. Zum Entfernen
einer BackBone-Klammer mit den Fingern oder der Handflache auf die Klammer driicken. Falls
erforderlich, driicken Sie die RastfiiRe an der Unterseite mit dem MediTray®-Stabwerkzeug oder
einer Nadelzange zusammen. MediTray®-Metallklammern, -Trennwédnde und -Stdbe sind mit
Gewindemuttern zu befestigen.

Case Medical bietet eine ganze Bandbreite von Einwegartikeln fir den Gebrauch mit dem
Universalcontainer SteriTite an.

Unten finden sie Informationen, um die geeigneten Produkte zu bestellen:

SCSO01: SteriTite® Originalitdtsverschliisse

(1000 pro Behalter) Einweg-Kunststoffverschluss, erhéltlich in blau oder rot mit chemischem
Indikatorpunkt fiir die Dampf- und EO-Sterilisation. Die weiRen Verschliisse werden fiir
Wasserstoffperoxid und Gas-Plasma empfohlen.

SCFO1: SteriTite® Einmalfilter aus Papier 19cm, rund

(1000 pro Behalter) 100 % Cellulose, fiir die Dampfsterilisation

SCFMO1: SteriTite® Einmalfilter aus Papier 25,4cmX 10,2cm, rechteckig.

(1000 pro Behalter) 100 % Cellulose, fiir die Dampfsterilisation
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SCF02: SteriTite® Polypro-Einmalfilter 19cm, rund

(1000 pro Behilter) Ungewebte Polypropylenfilter, fir die Dampf-, H202- und Gas-Plasma-
Sterilisation mit Vorvakuum

SCFMO2: SteriTite® Polypro-Einmalfilter 25,4cmX 10,2cm, rechteckig

(1000 pro Behdlter) Ungewebte Polypropylenfilter, fiir die Dampf-, H202- und Gas-Plasma-
Sterilisation mit Vorvakuum

SCLO1: SteriTite® Duale Prozessindikator-Karten

(1000 pro Behélter) ID-Karte mit dualem chemischem Indikator. Fiir die Dampf- und EO-Sterilisation
SCLO2: SteriTite® Duale Prozessindikator-Karten, klein

(1000 pro Behdlter) ID-Karte mit dualem chemischem Indikator. Fiir die Dampf- und EO-Sterilisation
SCI001: SteriTite® Duale Prozessindikatoren

(1000 pro Behdlter) ID-Karte mit dualem chemischem Indikator. Fiir die Dampf- und EO-Sterilisation
SCLH2023: SteriTite® H202-Beladungskarten

(1000 pro Behdlter) ID-Karte mit chemischem Indikator. Fir die H202- und Gas-Plasma-Sterilisation
SCLH2024: SteriTite® H202-Beladungskarten, klein

(1000 pro Behélter) ID-Karte mit chemischem Indikator. Flr die H202- und Gas-Plasma-Sterilisation
SCKIT1BP: SteriTite® Einwegset fiir Dampf- und Gassterilisation (Standard) 3 Pck. mit je 1000
Papierfiltern, 1 Pck. Verschlisse, 1 Pck. Beladungskarten

SCKIT2BP: SteriTite® Einwegset fiir Dampf- und Gassterilisation

(mini/schmal) 1 Pck. mit je 1000 Papierfiltern, 1 Pck. Verschlisse, 1 Pck. Beladungskarten
SCKIT1WN: SteriTite® H202 Einwegset (Standard) 3 Pck. mit je 1000 Polypro-Filtern, 1 Pck.
Verschllsse, 1 Pck. Beladungskarten

SCKIT2WN: SteriTite® H202 (mini/schmal) 1 Pck. mit je 1000 Polypro-Filtern, 1 Pck. Verschliisse,

1 Pck. Beladungskarten
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Istruzioni per l'uso di SteriTite® e MediTray®

Produttore: Case Medical, Inc.®

50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefono: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
www.casemed.com
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MDSS Gmbh, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
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Garanzia del prodotto

LA GARANZIA DEL SISTEMA SteriTite®

Si garantisce che la linea di prodotti SteriTite® Case Medical, Inc. (“Contenitore”) & priva di difetti
funzionali di lavorazione e materiali quando utilizzata secondo le istruzioni per lo scopo previsto.
Tutti i prodotti SteriTite® sono garantiti esclusivamente all’acquirente originale e solo in presenza di
difetti di lavorazione o materiali, i quali, nelle condizioni d’uso previste, rendono il prodotto
inutilizzabile. A sua sola discrezione e senza costi, Case Medical, Inc.® riparera o sostituira eventuali
prodotti SteriTite® di cui sono stati stabiliti difetti materiali o di lavorazione quando impiegati per lo
scopo previsto. La guarnizione del coperchio e le guarnizioni ad anello del filtro sono coperte da
garanzia per tre (3) anni interi a partire dalla data di acquisto.

LA GARANZIA DEL SISTEMA MediTray®

Si garantisce che la linea di prodotti MediTray® di Case Medical, Inc. non presenta difetti strutturali
di lavorazione e materiali quando utilizzata secondo le istruzioni per lo scopo previsto. A propria
discrezione, Case Medical, Inc.® riparera o sostituira eventuali prodotti MediTray® che presentino un
difetto di fabbricazione entro tre (3) anni dalla data di consegna, senza alcun costo per il cliente. Tutti
i prodotti MediTray® sono garantiti esclusivamente all’acquirente originale e solo in presenza di
difetti di lavorazione o materiali, i quali, nelle condizioni d’uso previste, rendono il prodotto
inutilizzabile.

Le seguenti esclusioni valgono per la garanzia di sostituzione in merito alla linea di prodotti
MediTray® e SteriTite®:

¢ Danni derivanti dall’utilizzo di detergenti caustici o abrasivi.

(fare riferimento alle Istruzioni per I'uso nonché alle specifiche corrette relativamente al detergente.
Case Medical consiglia di utilizzare i detergenti per strumenti Case Solutions e SuperNova o altri
detergenti a pH neutro).

¢ Manipolazione eccessiva del fondo o del coperchio del Contenitore o dell’anello di copertura del
filtro e tecniche di apertura improprie. (fare riferimento alle Istruzioni per I'uso nonché alle tecniche
corrette di apertura del dispositivo di chiusura).

e Danni derivanti da incendio o altro evento imprevedibile che non sia sotto il controllo di Case
Medical, Inc.®

POLITICA DI RESTITUZIONE MERCI CASE MEDICAL, INC.®

Case Medical, Inc.® desidera la piena soddisfazione dei propri clienti per quanto attiene a prodotti,
tempestivita e assistenza clienti. Nel caso in cui si desideri restituire un prodotto, contattare il nostro
Centro di assistenza clienti al numero 1-888-227-CASE per ricevere I'adeguata autorizzazione. A tutti
i resi deve essere assegnato un numero di autorizzazione da Case Medical, Inc.®. E necessario che
tutte le confezioni di reso presentino un modulo di autorizzazione al reso (RGA, Returned Goods
Authorization) applicato all’esterno, indicante la pulizia e la decontaminazione precedenti al reso
della merce. Il rilascio di un numero RGA non deve essere interpretato come un credito finale sul
conto del cliente. Case Medical, Inc.® si riserva il diritto di valutare i resi in arrivo prima di rimborsare
il cliente.

| seguenti articoli non sono restituibili, salvo in caso di un difetto di fabbricazione:

1. Prodotti trattenuti per oltre 60 giorni dalla data di consegna.

2. Prodotti che sono stati utilizzati.

3. Prodotti personalizzati o modificati.

4. Prodotti fuori produzione che non si trovano piu nell’attuale Listino prezzi di Case Medical.

5. Prodotti non debitamente imballati per il reso.
| prodotti non rimborsabili ricevuti da Case Medical saranno restituiti direttamente al cliente con una lettera di spiegazioni.
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La merce deve essere restituita entro 60 giorni dalla data di consegna.

Per i prodotti che non rientrano nei criteri relativi alla merce non rimborsabile, i rimborsi verranno
effettuati come segue: Verranno rimborsati i prodotti restituiti nell’imballo originale e nelle
condizioni di poterli rivendere secondo i Termini e condizioni. | prodotti restituiti dopo 30 giorni
verranno rimborsati solo in parte.

Informazioni di contatto: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefono: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®: la scelta migliore in termini di sistemi di contenitori

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il Contenitore SteriTite® & un sistema di imballaggio rigido,
riutilizzabile e sigillato per la sterilizzazione medica, compatibile con tutte le attuali modalita di
sterilizzazione. Ogni volta che viene introdotto un nuovo metodo di confezionamento in una
struttura sanitaria, occorre valutare e adattare attentamente tutte le procedure associate al suo
utilizzo. Per questo motivo, Case Medical Inc. raccomanda a ogni utente dei nostri prodotti di
acquisire e valutare le informazioni contenute in “Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla
sicurezza della sterilita nelle strutture sanitarie”! e “Dispositivi di contenimento per la sterilizzazione
di dispositivi medici riutilizzabili” .2

Bibliografia:

ISO/TC 198 Sterilizzazione dei prodotti sanitari

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

USO PREVISTO: Il sistema di Contenitori SteriTite® deve essere utilizzato per la sterilizzazione di
strumenti chirurgici riutilizzabili e dispositivi medici presso le strutture sanitarie. Il contenuto deve
essere collocato in un cestello o vassoio per strumenti. Il carico deve essere distribuito a strati nei
cestelli 0 vassoi MediTray®. E possibile collocare in contenitori o imballare i prodotti MediTray® con
una benda medica approvata dall’FDA. Consultare le raccomandazioni del produttore dello
sterilizzatore in uso per istruzioni specifiche relative al trattamento, nonché le raccomandazioni del
produttore dei dispositivi medici per la compatibilita del materiale.

Il Contenitore sigillato SteriTite® e i prodotti MediTray® costituiscono un sistema di confezionamento
universale, riutilizzabile, con autorizzazione FDA 510k e marchio CE per sterilizzazione, trasporto e
conservazione di dispositivi medici, tra cui endoscopi flessibili, secondo le istruzioni del produttore.
Il sistema SteriTite® & stato convalidato per I'uso in tutte le attuali modalita di sterilizzazione,
comprese la sterilizzazione a vapore pre-vuoto, a spostamento di gravita, con EtO, H202 (tra cui si
annoverano le apparecchiature STERRAD 100, 100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-
Pro maX, TSO3 STERIZONE® VP4) e a vapore per presidi sigillati che devono essere usati
immediatamente.

Il sistema di Contenitori rigidi SteriTite® & disponibile per sterilizzatori a pre-vuoto e a spostamento
di gravita. E possibile impiegare i Contenitori a fondo perforato sia in sterilizzatori a pre-vuoto sia a
spostamento di gravita, nonché nella sterilizzazione con le apparecchiature STERRAD, Steris V-Pro e
Sterizone. | Contenitori con fondo solido possono essere utilizzati solo nei cicli di sterilizzazione a
vapore pre-vuoto e TSO3. | Contenitori a fondo perforato sono ideali per la standardizzazione, in
quanto sono convalidati per tutti gli attuali metodi di sterilizzazione. | cestelli, i vassoi e gli accessori
MediTray® sono destinati a organizzare, proteggere e mettere in sicurezza i dispositivi durante la
sterilizzazione, il trasporto e la conservazione.

Case Medical ha convalidato i suoi prodotti MediTray® come compatibili con tutte le modalita di
sterilizzazione.

Impilaggio: L'impilaggio esterno dei contenitori SteriTite® dipende dal metodo di sterilizzazione.
Consultare la sezione associata alla modalita di sterilizzazione nelle Istruzioni per I'uso. Nella
sterilizzazione a vapore e consentito impilare internamente fino a 7 vassoi e fino a 4 livelli in tutte le
altre modalita. | Contenitori possono essere impilati per lo stoccaggio e il trasporto.

Mantenimento della sterilita: | Contenitori SteriTite® sono correlati agli episodi e hanno dimostrato
di mantenere la sterilita durante rotazione, trasporto ed episodi di manipolazione molteplici. In base
ad ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1: “il periodo di conservazione degli articoli sterilizzati presso la
struttura e correlato agli episodi e deve essere basato su qualita del materiale di imballaggio,
condizioni di stoccaggio, metodi e condizioni di trasporto, nonché su quantita e condizioni di
manipolazione”. | Contenitori SteriTite® sono stati convalidati, inoltre, per un periodo di
conservazione di un anno.

CONTROINDICAZIONI - non note
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TEST DI CONVALIDA: Case Medical aderisce al principio di abbattimento. | prodotti SteriTite® e
MediTray® vengono convalidati in laboratori indipendenti in condizioni di ciclo frazionato e mezzo
ciclo. Il personale sanitario deve verificare, attraverso I'esecuzione di test, I'efficacia del sistema di
Contenitori nello sterilizzatore dell’ospedale. Collocare indicatori/integratori biologici negli angoli
opposti di ogni vassoio/cestello all’interno del Contenitore per la verifica. E stato eseguito un test di
convalida secondo ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, and EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices
Directive), CE Directions DIN 58952 and EN UNI 868 part 8.

| Contenitori SteriTite® e i prodotti MediTray® recano il marchio FDA
510k e il marchio CE. L'autorizzazione FDA 510k dimostra che il
dispositivo e sicuro ed efficace per l'uso previsto. Il marchio CE
certifica che il prodotto ha soddisfatto linee guida e standard europei
in materia di sanita, sicurezza e ambiente. Tutti i Contenitori
SteriTite® visualizzano un codice a barre univoco di identificazione
del dispositivo (UDI) utilizzato per contrassegnare e identificare i
dispositivi medici all'interno della catena di fornitura sanitaria. L'UDI supporta la sicurezza dei
pazienti e la sicurezza della catena di fornitura.

Le seguenti istruzioni per I'uso forniscono indicazioni in merito a cura, manipolazione e
trattamento adeguati di dispositivi medici quando si utilizzano i Contenitori SteriTite® e i prodotti
MediTray®.

Decontaminazione SteriTite® e MediTray®

L’ospedale e responsabile delle procedure interne per quanto riguarda lo smontaggio, il rimontaggio,
I'ispezione e il confezionamento di set di strumenti, compresi i sistemi di Contenitori, dopo averli
puliti accuratamente in modo da garantire la penetrazione dell’agente sterilizzante e asciugatura
adeguata. Prima di utilizzare i prodotti SteriTite® e MediTray®, seguire le procedure di pulizia
contenute nelle presenti Istruzioni per 'uso ed eseguire un controllo visivo di tutti i componenti.
Case Medical raccomanda che i Contenitori vengano ritrattati non appena possibile dopo I'uso. Dopo
'uso e prima di procedere con la fase di pulizia, & necessario rimuovere la sporcizia in eccesso
sciacquando o strofinando il dispositivo. E necessario indossare i dispositivi di protezione individuale
(DPI) durante la manipolazione o I'utilizzo di materiali, dispositivi e apparecchiature contaminati o
potenzialmente tali. Per DPI si intende camice, maschera, occhiali di protezione o visiera, guanti e
copri-scarpe. Prima di procedere con la sterilizzazione, pulire e decontaminare in profondita i
prodotti MediTray® prima del loro primo utilizzo e dopo ogni singolo utilizzo a contatto con strumenti
contaminati. Di seguito, i dettagli delle adeguate procedure di pulizia:

1. Smontare tutti i componenti. Sbloccare e rimuovere il coperchio
del contenitore rigido SteriTite®. Rimuovere le piastre di ritenzione
del filtro dal coperchio e dalla base ruotando in senso orario
I'impugnatura del meccanismo di bloccaggio. Per la procedura di
pulizia, non rimuovere la guarnizione. Rimuovere i filtri e tutti gli
altri componenti monouso e gettarli.

2. Rimuovere il vassoio contenente gli strumenti contaminati e prepararli per la decontaminazione
seguendo le raccomandazioni del produttore dello strumento.

3. Pulire i prodotti MediTray® ed SteriTite® dopo ogni utilizzo con un detergente a pH
neutro/enzimatico e un panno morbido che non lasci pelucchi. Non utilizzare detergenti e spugnette
abrasivi né spazzole metalliche. E inoltre possibile pulire i cestelli e i vassoi MediTray® in un sistema
di lavaggio automatico. Quando si utilizza un sistema di lavaggio automatizzato, collocare le piastre
di ritenzione del filtro in un cestello per strumenti ai fini della pulizia.
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Pulizia manuale:

E possibile pulire i Contenitori SteriTite® manualmente con un
panno morbido che non lasci pelucchi e un detergente a pH neutro.
Sciacquare sempre a fondo per rimuovere i residui di detergente. [
Utilizzare un panno morbido privo di lanugine per asciugare tutti i >3
componenti del contenitore. Evitare I'accumulo di acqua lavando e
asciugando il Contenitore capovolgendolo.

Consiglio: | detergenti e i detersivi multienzimatici Case Solutions® o SuperNova® sono ideali per i
dispositivi medici e i contenitori di sterilizzazione. Inoltre, & possibile utilizzare salviettine enzimatiche
monouso come ad esempio Penta Wipes per decontaminare i componenti del Contenitore. Proseguire
con un risciacquo sotto il flusso dell'acqua. Asciugare tutte le superfici e i componenti. Le salviettine
imbevute di alcool possono facilitare I'asciugatura. | detergenti Case Solutions® e SuperNova® e il
lubrificante per strumenti sono stati premiati con il premio U.S. EPA Safer Choice Award.

Pulizia automatizzata:

E possibile pulire i Contenitori SteriTite® in sistemi di lavaggio
automatizzati o lavatrici su carrello quando si utilizzano detergenti a pH
neutro o enzimatici. Seguire il dosaggio raccomandato del detergente.
Se si utilizza un sistema di lavaggio automatico, fissare tutti i
componenti al fine di evitarne lo spostamento eccessivo durante la
pulizia. Assicurarsi che le chiusure del Contenitore siano ripiegate verso
I'interno e che le impugnature siano infilate nei rack in modo da non
fuoriuscire. Utilizzare i cicli di utilita o di strumenti per la pulizia automatica delle lavastrumenti e il
ciclo del ciclo contenitore della lavastrumenti. Sciacquare sempre a fondo per rimuovere i residui di
detergente.

Attenzione: Non utilizzare detergenti alcalini, neutralizzanti acidi né spugne abrasive. | detergenti
caustici ossideranno la superficie in alluminio anodizzata del Contenitore e comporteranno
scolorimento e corrosione.

SteriTite® - Ispezione per I'uso
Occorre verificare i criteri di ispezione raccomandati dopo ogni singolo utilizzo, in ragione delle
variabili associate agli agenti e alle apparecchiature per la pulizia.

1. Eseguire un’ispezione visiva di tutti i componenti prima di ogni uso. ﬁ
Controllare che le guarnizioni siano fissate correttamente e non siano 4
presenti usura o danni. Le chiusure devono funzionare correttamente.
La custodia e il coperchio non devono presentare ammaccature che
possono interferire con la tenuta. La superficie in alluminio del
Contenitore non deve presentare corrosione o danni marcati.
Assicurarsi che le piastre di ritenzione del filtro o le piastre della valvola siano saIdamente flssate

2. Verificare che le guarnizioni nel coperchio e nelle piastre di ritenzione del filtro siano flessibili e non
presentino spaccature né lacerazioni, nonché che siano adeguatamente e saldamente applicate.

3. Ogni piastra di ritenzione deve essere posta in orizzontale e il suo perimetro non deve essere
avvolto o dentellato. Ogni sfiato perforato deve essere ricoperto da filtri. La piastra di ritenzione
deve essere saldamente bloccata durante la pressione nel punto centrale. Se la piastra di ritenzione
non e adeguatamente bloccata, quest’ultima e il filtro rischiano di cadere sul contenuto all’interno
del Contenitore, compromettendo il carico.

Nota: Potrebbero verificarsi naturali rotazioni della piastra di ritenzione circolare quando il filtro
posizionato.

4. Verificare che il perno di posizionamento nel coperchio e alla base, nonché i portaetichette sulla
parte anteriore del Contenitore SteriTite® siano fissati.

5. Nel caso in cui il marchio diretto UDI non fosse piu leggibile, il prodotto ha raggiunto la fine della
sua vita utile e deve essere messo fuori servizio.

NN
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SteriTite® - Assemblaggio per I'utilizzo

| Contenitori SteriTite® richiedono un filtro monouso e una piastra di
ritenzione del filtro come barriera microbica. Per quanto riguarda i
Contenitori a base perforata, posizionare il filtro appropriato sui fori di
coperchio e base del contenitore SteriTite® e la piastra di ritenzione del
filtro sul filtro stesso. Fissare la piastra di ritenzione del filtro premendo
verso il basso al centro (ove indicato) e ruotare I'impugnatura in senso
antiorario per chiudere.

Nota: Utilizzare i filtri in carta esclusivamente per la sterilizzazione a vapore e con EO. | filtri in
polipropilene in tessuto non tessuto devono essere utilizzati per la sterilizzazione H202, STERRAD,
STERIZONE e V-Pro e possono essere utilizzati per la sterilizzazione pre-vuoto a vapore ed EO.

Nota: Preparare gli strumenti complessi secondo le istruzioni del produttore dello strumento.
L’utilizzo di fodere non assorbenti per i vassoi pud provocare I'accumulo di condensa. Non utilizzare
sacchetti con apertura a strappo all’interno di contenitori sigillati, poiché non possono essere
collocati sul lato per la sterilizzazione.

1. Selezionare le dimensioni adeguate di cestelli o vassoi a seconda delle dimensioni del
Contenitore.

2. Sistemare gli strumenti di pulizia nei cestelli secondo le procedure ospedaliere. Consultare le
raccomandazioni del produttore del dispositivo.

Nota: Per facilitare I'organizzazione e la protezione degli strumenti delicati, si consigliano divisori,
sostegni e supporti MediTray®. Posizionare i cestelli preparati nella base del contenitore SteriTite®.
Non superare I'altezza del cestello quando vi si collocano gli strumenti.

3. Per determinare le dimensioni del contenitore, lasciare 2,5cm di spazio libero per poter
sistemare correttamente il contenuto, circa 1,3cm dal coperchio e 1,3cm dalla base. Case Medical
ha convalidato il suo sistema di Contenitori SteriTite® per I'impilaggio
di piu strati all'interno del Contenitore.

4. Posizionare un indicatore o integratore di processo negli angoli
opposti del cestello per strumenti.

Nota: Collocare I'indicatore nell'area del Contenitore considerata meno
accessibile alla penetrazione dello sterilizzante. Gli angoli del
Contenitore e la parte inferiore del coperchio, lontano dai filtri, sono le
posizioni piu probabili per le sacche d'aria.

5. Posizionare il coperchio sulla parte superiore della base. Il bordo della
base si installera nel canale del coperchio incastrandosi perfettamente.

6. Fissare la chiusura agganciando il coperchio alla base. La parte
superiore della chiusura si aggancia alla tacca in rilievo sul coperchio.
Premere la sezione inferiore della chiusura sul supporto di bloccaggio.
Si avvertira un forte clic.

7. Collocare le adeguate targhette identificative metalliche nei
portaetichette su entrambi i lati delle chiusure del Contenitore. Il
portaetichette sulla destra puo ospitare una scheda di carico fornita da
Case Medical, Inc.® Nella sterilizzazione con H202 é possibile utilizzare
unicamente targhette identificative trasparenti.

8. Infilare la guida sul sigillo di garanzia di SteriTite® attraverso il
supporto di bloccaggio e fissarlo. Ripetere su entrambe le chiusure. Per
la sterilizzazione a vapore e con gas sono disponibili sigilli di garanzia
blu e rossi. Per la sterilizzazione con H202/STERRAD ¢ consigliato
I'utilizzo di sigilli di garanzia bianchi.

Attenzione: L’utilizzo di sigilli di garanzia non approvati puo
danneggiare la clip di sicurezza.

9. In questo momento, & necessario applicare al Contenitore un indicatore o una scheda di carico
esterni. Case Medical fornisce indicatori esterni per la sterilizzazione a vapore, nonché con EO,
H202 e gas plasma.

10. | Contenitori SteriTite sono progettati per essere asciutti dopo la sterilizzazione. Pertanto, non si
consiglia di utilizzare fodere assorbenti con il contenitore SteriTite®.
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Sterilizzazione di SteriTite®

1. Posizionare il contenitore SteriTite® in orizzontale sul ripiano del
carrello per sterilizzatore. Se necessario, & possibile impilare e trattare
in un’autoclave fino a tre (3) Contenitori.

2. Se si effettua la sterilizzazione di un carico misto, posizionare i
Contenitori sotto a componenti imballati o avvolti in teli.

3. Consultare le raccomandazioni del produttore del proprio
sterilizzatore per determinare i parametri corretti relativamente a
temperatura, carico ponderale, tempo di asciugatura, trattamento degli
strumenti e cicli pre- e post-condizionamento.

Nota: Per ridurre al minimo la possibilita che si formi condensa, aprire
leggermente lo sportello dell’autoclave per 10-15 minuti.

4. Al termine del processo di sterilizzazione a vapore, & necessario
rimuovere il carrello dall’autoclave e lasciarlo raffreddare.

Etichettatura SteriTite® per la sterilizzazione a vapore

PARAMETRI PER L'USO DELLA STERILIZZAZIONE TERMINALE A VAPORE PREVUOTO:

Utilizzare un Contenitore a base perforata o solida per il vapore pre-vuoto. Applicare un filtro
monouso in carta o polipropilene a ogni utilizzo. Utilizzare gli inserti MediTray® nel Contenitore per
mettere in sicurezza la strumentazione. Consigliato per la sterilizzazione di dispositivi medici tra cui
lame e lumi metallici dal diametro minimo di 2mm fino a 435mm di lunghezza e lumi porosi dal
diametro minimo di 3mm fino a 400mm di lunghezza.

Tempo di esposizione raccomandato: 4 minuti a 132 °C.

Tempi di asciugatura raccomandati:

Almeno 5 minuti per le unita a fondo perforato

Almeno 8 minuti per le unita con fondo solido

Potrebbero essere richiesti 20 minuti per gli articoli immagazzinati per un utilizzo successivo

Nota: Case Medical raccomanda di verificare questi parametri presso la struttura sanitaria,
considerate le variazioni a livello di apparecchiatura, qualita del vapore e condizioni ambientali. Per
ridurre la formazione di condensa, aprire leggermente lo sportello dell’autoclave da 10 a 15 minuti
per consentire un raffreddamento graduale.

Attenzione: Segni visibili di umidita possono essere indicativi di un processo di sterilizzazione non
eseguito correttamente e possono influire sulle prestazioni di barriera del contenitore. Qualora cio
si verificasse, e consigliabile ripetere il confezionamento e la sterilizzazione con un tempo di
asciugatura piu lungo.

Limiti per il riutilizzo: In presenza di segni visibili di usura, quali crepe, sfaldamento,
ruggine/corrosione o scolorimento, il Contenitore deve essere eliminato.

STERILIZZAZIONE PRE-VUOTO PER USO IMMEDIATO: Utilizzare un Contenitore a base perforata o
solida per la sterilizzazione a vapore pre-vuoto “IUSS” (Immediate Use Steam Sterilization). La
sterilizzazione 1USS & destinata esclusivamente all’utilizzo immediato. Durante i cicli IUSS puo
svilupparsi umidita.

Attenzione: utilizzare un guanto o un telo durante il trasporto di componenti caldi dall’autoclave.
Tempo di esposizione raccomandato: 4 minuti a 132 °C con tempo di asciugatura compreso tra 0 e
3 minuti. L'utente puo lasciar asciugare per un tempo superiore se desidera un’asciugatura maggiore.
Il filtro monouso in carta SCFO1 dal diametro di 19cm e SCFMO01 25,4cmX10,2cm sono forniti non
sterili.

Nota: L'utente deve contattare il produttore del proprio dispositivo per le condizioni adeguate dei
cicli di sterilizzazione (estesi). ANSI/AAMI ST 79:2006: Guida completa alla sterilizzazione a vapore e
alla sicurezza della sterilita nelle strutture sanitarie.

Copyright 2020 Case Medical, Inc.® 63 IFU-CASETRANS Rev. 004A



STERILIZZAZIONE A VAPORE PRE-VUOTO DA TAVOLO: | Contenitori SteriTite® possono essere
utilizzati in piccole sterilizzatrici da tavolo con rimozione dinamica dell’aria. Le dimensioni dei
contenitori sono limitate a causa delle dimensioni ridotte delle camere degli sterilizzatori da tavolo.

PARAMETRI PER L'USO DEL VAPORE CON SPOSTAMENTO DI GRAVITA: Utilizzare esclusivamente
Contenitori a base perforata per la sterilizzazione a vapore con spostamento di gravita. Utilizzare i
vassoi MediTray di base. Selezionare il tempo di esposizione adeguato in base al carico e alle
dimensioni del contenitore. Tempo di esposizione minimo raccomandato: 30 minuti a 121 °C.
L’utilizzo di Contenitori sigillati puo richiedere un tempo di esposizione maggiore se si utilizza vapore
con spostamento di gravita.

Impilabilita dei contenitori SteriTite® per la sterilizzazione a vapore: E possibile impilare e trattare
nell’autoclave fino a tre (3) Contenitori.

AVVERTENZA: Preparare gli strumenti complessi secondo le istruzioni del produttore dello
strumento. L'utilizzo di fodere non assorbenti per i vassoi puo provocare I'accumulo di condensa.
Non utilizzare sacchetti con apertura a strappo all’interno di contenitori sigillati, poiché non
possono essere collocati sul lato per la sterilizzazione.

Etichettatura SteriTite® per FlashTite®

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il Contenitore SteriTite® puo essere utilizzato come sistema di
confezionamento per la sterilizzazione senza filtro quando le piastre delle valvole FlashTite sono
utilizzate per la sterilizzazione a vapore. Le piastre delle valvole FlashTite sono punti d’attacco al
contenitore rigido SteriTite®, riutilizzabile e sigillato per cicli di sterilizzazione a vapore 1USS (flash)
pre-vuoto e a spostamento di gravita e vengono utilizzate al posto di un filtro monouso e delle
relative piastre di ritenzione del filtro.

USO PREVISTO: Il contenitore sigillato SteriTite® con piastre delle valvole FlashTite & destinato a
essere utilizzato per la sterilizzazione di uno strumento o set di strumenti nella sterilizzazione IUSS
immediata.

Nota: Gli articoli sottoposti a sterilizzazione flash sono esclusivamente per I'uso immediato, in base
alle linee guida dellAAMLI. Il prodotto e stato testato per il mantenimento della sterilita per un
periodo di conservazione di 24 ore. La valvola FlashTite & consigliata per un (1) anno di utilizzo o
400 cicli. Registrare la data del primo utilizzo per le registrazioni.

CARICO: Il contenuto deve essere collocato in un cestello o vassoio per strumenti. | sistemi FlashTite per
la sterilizzazione a vapore con spostamento di gravita richiedono un cestello limitatore di carico
progettato per pulire le valvole FlashTite posizionate sul coperchio e sulla base. E possibile impiegare i
contenitori a fondo perforato o solido SteriTite® con la piastra della valvola FlashTite nella sterilizzazione
IUSS prevuoto per uso immediato. Impiegare i vassoi di base MediTray® per i cicli di sterilizzazione 1USS.
| Contenitori con fondo solido SteriTite®, compresi i modelli da 10,2cm di altezza, possono essere
utilizzati per la sterilizzazione 1USS con le piastre delle valvole FlashTite nel coperchio.

PARAMETRI FLASHTITE PER L’UTILIZZO:

Sterilizzazione a vapore pre-vuoto per uso immediato (IUSS): Utilizzare
un Contenitore con base solida o perforata con numero di piastre delle
valvole FlashTite identico al numero di sfiati. | parametri consigliati
corrispondono a 4 minuti di esposizione a 132 °C. Tempo di asciugatura
consigliato per il contenitore SteriTite® con valvole delle piastre
FlashTite: 0 - 3 minuti di tempo di asciugatura in autoclave per gli articoli
trattati in sterilizzazione IUSS (flash) a seconda del grado di asciugatura
richiesto. Pulire con un detergente a pH neutro, risciacquare e asciugare
dopo ogni utilizzo. Per montare la valvola FlashTite ruotare il supporto
di bloccaggio in senso orario. Per rimuoverlo, ruotare il supporto di
bloccaggio in senso antiorario.

Lo DD

Sterilizzazione 1USS con spostamento di gravita: Utilizzare esclusivamente contenitori a fondo
perforato. Fissare le piastre delle valvole FlashTite su tutti gli sfiati. Non viene utilizzato alcun filtro. |
parametri raccomandati sono almeno 5 minuti di esposizione per articoli non porosi a 132 °C e
almeno 10 minuti di esposizione per articoli porosi, lumi e carichi mistia 132 °C. Tempo di asciugatura
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raccomandato: 0-3 minuti di tempo di asciugatura in autoclave per gli articoli trattati in
sterilizzazione flash a seconda del grado di asciugatura richiesto.

Nota: Non utilizzare la valvola FlashTite con i modelli a fondo perforato SteriTite® SC04HG, SC04QG
e SCO4FG, a causa delle limitazioni di altezza all'interno di tali contenitori. Non utilizzare Contenitori
con fondo solido SteriTite® con valvola FlashTite nella sterilizzazione 1USS a spostamento di gravita.

ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO DI FLASHTITE:

Dopo ogni utilizzo, smontare e decontaminare la piastra della valvola FlashTite con un detergente
multienzimatico a pH neutro, al pari di come si farebbe con qualsiasi altro componente SteriTite®.
Sciacquare attentamente e asciugare.

Nota: Il modulo in rame all'interno del meccanismo della valvola FlashTite si scurisce nel tempo.
Questo cambiamento di colore non influisce sulla sicurezza e sull’efficacia del dispositivo.
Consultare le “Istruzioni per I'uso” del produttore dello sterilizzatore per informazioni specifiche su
limitazioni della strumentazione, specifiche e compatibilita dei materiali. Gli strumenti complessi
devono essere preparati e sterilizzati seguendo le istruzioni del produttore dello strumento.
Contattare il produttore dell’endoscopio o dei dispositivi con lumi per la sterilizzazione flash.
Attenzione: Quando il tempo di asciugatura e abbreviato, & presente umidita. Utilizzare un guanto o
un telo durante il trasporto di componenti caldi dall’autoclave. Non mescolare le piastre delle valvole
FlashTite con le piastre di ritenzione del filtro e i filtri monouso. Non utilizzare le piastre delle valvole
FlashTite per la sterilizzazione con EO o altri sterilizzatori a bassa temperatura incluso il gas plasma
(STERRAD).

Nota: Per gli sterilizzatori a bassa temperatura fare riferimento alle informazioni fornite di seguito.

Etichettatura SteriTite® per la sterilizzazione a bassa temperatura

Uso previsto: La sterilizzazione a bassa temperatura viene utilizzata per dispositivi sensibili all'umidita
e alla temperatura. Ogni modalita di sterilizzazione ha cicli specifici ed & autorizzata per i dispositivi
ritenuti compatibili. Rivedere i parametri del ciclo e la dichiarazione di compatibilita del produttore
dello sterilizzatore e del dispositivo. | Contenitori SteriTite e i prodotti MediTray sono sistemi di
confezionamento per sterilizzazione riutilizzabili universali, convalidati per la compatibilita con
sterilizzatori a bassa temperatura e per dispositivi come la strumentazione, compresi gli endoscopi
flessibili come segue:

PARAMETRI STERRAD PER L’UTILIZZO:

Utilizzare filtri monouso in tessuto non tessuto in polipropilene: Il filtro in polipropilene SCF02 (19cm
di diametro) e SCFMO02 (25,4cmX10,2cm) sono filtri monouso forniti non sterili. Nelle
apparecchiature STERRAD 100, 100S e 200, trattare unicamente strumenti con lumi in acciaio
inossidabile con diametro minimo di 3mm e lunghezza fino a 400mm. Nel ciclo standard STERRAD
NX, trattare strumenti con lumi in acciaio inossidabile dal diametro minimo di 2mm e fino a 400mm
di lunghezza. Nel ciclo avanzato STERRAD NX, trattare strumenti con lumi in acciaio inossidabile dal
diametro minimo di Imm e fino a 500mm di lunghezza e lumi porosi (endoscopio flessibile) dal
diametro mimino di 1mm e fino a 850mm di lunghezza. Nel ciclo standard STERRAD 100NX, trattare
unicamente strumenti con lumi in acciaio inossidabile con diametro minimo di 0,7mm e lunghezza
fino a 500mm. Nel ciclo flessibile STERRAD 100NX, trattare endoscopi flessibili, strumenti con lumi e
di > 1,2mm x < 835mm. | sistemi STERRAD hanno cicli pre-programmati per ogni unita.

Tempo di ciclo: il produttore dello sterilizzatore stabilisce i tempi dei cicli di sterilizzazione di
STERRAD®.

Attenzione: Nella sterilizzazione con I'apparecchiatura STERRAD®, i materiali realizzati con cellulosa
(filtri in carta e cotone) non devono essere utilizzare con contenitori SteriTite®.

Compatibilita: Nella sterilizzazione con I'apparecchiatura STERRAD®, utilizzare esclusivamente
materiali e strumenti compatibili come indicato nel manuale operativo dello sterilizzatore STERRAD®
di riferimento. Consultare il produttore dello strumento per la compatibilita dei vari materiali nella
sterilizzazione con I'apparecchiatura STERRAD®. Consultare il manuale operativo del sistema
STERRAD®, le istruzioni per l'uso e le etichette.

Impilaggio interno: | cestelli e i vassoi MediTray® possono essere impilati all'interno del sistema di
Contenitori SteriTite® come segue: Nell'apparecchiatura STERRAD NX & possibile impilare fino a due (2)
cestelli per strumenti o vassoi nel contenitore SteriTite®; nell’apparecchiatura STERRAD 200 e possibile
impilare fino a quattro (4) cestelli per strumenti o vassoi; nell’apparecchiatura STERRAD 200 e NX, i
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seguenti cestelli MediTray non sono destinati all’impilaggio: BSKF04, BSKFO6, BSKH04, BSKQO04 e
BSKQO6. Inoltre, le scatole degli inserti MediTray® non sono destinate all'impilaggio. Case Medical
raccomanda che i suoi Contenitori siano adagiati in orizzontale sullo scaffale dello sterilizzatore.
L’impilaggio esterno non é stato testato. Per le apparecchiature STERRAD 100, 100S, 200 e 100NX: &
possibile posizionare tutti i modelli di Contenitori SteriTite su ciascuno dei due ripiani all'interno
dell’apparecchiatura STERRAD® 200. Tuttavia, € possibile utilizzare solo uno scaffale per sistemare
un contenitore SteriTite® a base perforata alta 20,3cm, a causa dei limiti di altezza all'interno della
camera dello sterilizzatore. Per quanto riguarda I'apparecchiatura STERRAD NX, & possibile inserire
nella camera dello sterilizzatore unicamente Contenitori di altezza pari a 5cm, 7,6cm e 10,2cm.

Nella sterilizzazione con apparecchiatura STERRAD, & possibile
utilizzare i prodotti MediTray® (compresi inserti MediTray®,
cestelli per strumenti, vassoi impilabili, staffe in silicone BackBone,
staffe in acciaio e alluminio, supporti e divisori) avvolti o in
contenitori. Utilizzare i sigilli bianchi antimanomissione, i filtri
Polypro e le schede di carico disponibili presso Case Medical per la
sterilizzazione con H202.

Attenzione: non utilizzare staffe con rivestimento in nylon o tappetini in silicone.

Non utilizzare un addolcitore d’acqua a base salina per il risciacquo finale in quanto cio provoca
corrosione e interruzione dei cicli.

Non utilizzare detergenti alcalini per decontaminare il Contenitore in quanto cio provoca
corrosione e interruzione dei cicli.

PARAMETRI EO PER L'UTILIZZO:

Sterilizzazione con EO: | Contenitori SteriTite® con filtro monouso possono essere utilizzati nella
sterilizzazione con EO per sterilizzare lame e lumi. E consentito I'impiego dei Contenitori con fondo
solido negli sterilizzatori pre-vuoto con EO.

Le analisi residuali mostrano che i limiti di EO ed EC sono risultati essere di gran lunga al di sotto dei
limiti massimi dopo 12 ore a seguito dell’areazione a temperatura ambiente.

Tempo di esposizione raccomandato in miscela di gas con EO (90% di CO2 e 10% di EO) da 600mg/I:
2 ore; miscela di gas con EO (91,5% di CO2 e 8,5% di EO) da 230mg/I: 3 ore.

Nella suddetta sterilizzazione, & possibile trattare dispositivi con lumi metallici dal diametro minimo
di 2,2mm fino a 457mm di lunghezza e lumi porosi dal diametro minimo di 3mm fino a 400mm di
lunghezza. Contattare il produttore dei dispositivi medici per specifiche informazioni sul
trattamento.

Impilaggio dei contenitori SteriTite® per la sterilizzazione EO: & possibile impilare e trattare nello
sterilizzatore fino a tre (3) Contenitori SteriTite®.

Nota: | materiali polimerici e porosi potrebbero richiedere un tempo di esposizione all’EO prolungato.
Gli articoli con lumi devono essere accuratamente asciugati per la sterilizzazione con EO.

PARAMETRI TSO3 STERIZONE PER L'UTILIZZO:

Utilizzare filtri monouso in tessuto non tessuto in polipropilene: i filtri monouso in tessuto non tessuto
n. SCFO2 (19cm di diametro) e SCFMO02 (25,4cmX10,2cm) sono filtri monouso forniti non sterili.
utilizzare un Contenitore a base perforata o compatta per la sterilizzazione STERIZONE® VPA4.
Utilizzare i prodotti MediTray® nel contenitore per fissare la strumentazione. Raccomandati per la
sterilizzazione di dispositivi medici, compresi set di strumenti completi e carichi misti, compresa la
strumentazione generale (meccanismo di scorrimento, cerniere e viti, rubinetto di arresto, luer lock),
strumenti con lumi rigidi (senza estremita cieca) e microscopi rigidi senza lumi. Sterilizzare gli
strumenti con aree a diffusione limitata, quale la porzione incernierata di pinze, forbici e dispositivi
medici, compresi gli endoscopi rigidi a canale singolo/multiplo con diametro interno minimo di
0,7mm e lunghezza massima di 500mm (fino a dodici canali rigidi in presenza di altri dispositivi medici
confezionati). Sterilizzare fino a tre endoscopi chirurgici flessibili a canale singolo (uno per
contenitore, tre Contenitori per carico) con un diametro interno del canale minimo di 1,0mm e una
lunghezza massima di 850mm.
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Tempo di ciclo: Il produttore dello sterilizzatore stabilisce i parametri dei cicli di sterilizzazione del
ciclo 1 di STERIZONE® VP4. Il ciclo ha una fase di esposizione al vapore di perossido di idrogeno e una
fase di riduzione del perossido di idrogeno utilizzando I'ozono.

Impilaggio interno: i test sono stati eseguiti con un massimo di quattro (4) vassoi o cestelli impilati
all’interno dei contenitori.

Compatibilita: utilizzare esclusivamente materiali e strumenti compatibili come indicato nel manuale
operativo della sterilizzazione in STERIZONE® VP4.

Compatibilita: Consultare il produttore dello strumento per la compatibilita dei vari materiali nella
sterilizzazione STERIZONE® VP4. Consultare il manuale operativo del sistema TSO3, le istruzioni per
I'uso e le etichette.

Attenzione: non utilizzare un addolcitore d’acqua a base salina per il risciacquo finale in quanto cio
provoca corrosione e interruzione dei cicli. Non utilizzare detergenti alcalini per decontaminare il
Contenitore in quanto cio provoca corrosione e interruzione dei cicli.

PARAMETRO STERIS V-PRO PER L’UTILIZZO: Il sistema di Contenitori SteriTite & destinato all'uso in
Steris V-Prol, V-Prol Plus e V-Pro Max. Il sistema di contenitori & validato per un carico massimo di
14,1kg, compresi contenitore e contenuto. Utilizzare filtri monouso in tessuto non tessuto in
polipropilene: i filtri monouso in tessuto non tessuto n. SCFO2 (19cm di diametro) e SCFM02
(25,4cmX10,2cm) sono filtri monouso forniti non sterili.

Sterilizzare nel Contenitore solo strumenti in acciaio inossidabile con lumi di 3mm o superiore e di
lunghezza di 400mm o inferiore per un massimo di 20 lumi per carico.

Gli endoscopi flessibili con carico possono essere trattati in cicli Flex quando un endoscopio
flessibile ha un diametro interno di 1mm o superiore e una lunghezza di 1050mm. Due endoscopi
flessibili possono essere sterilizzati se non e presente alcun carico aggiuntivo. Due endoscopi piu
corti possono essere trattati contemporaneamente, quando uno ha un diametro interno di 1Imm o
superiore, una lunghezza di 998mm o inferiore e il secondo ha un diametro interno di 1Imm o
superiore e una lunghezza di 850mm o inferiore.

Impilaggio dei contenitori SteriTite® in Steris V-PRO: i cestelli e i vassoi MediTray® possono essere
impilati all'interno del sistema di Contenitori SteriTite® come segue: & possibile impilare fino a due
(2) cestelli per strumenti o quattro (4) vassoi.

Attenzione: Si sconsiglia di impilare i Contenitori SteriTite® in Steris V-PRO. E possibile posizionare
tutti i modelli di Contenitori SteriTite® su ciascuno dei due ripiani del sistema di sterilizzazione a
bassa temperatura V-PRO. Tuttavia, € possibile utilizzare solo uno scaffale per sistemare un
contenitore SteriTite® a base perforata alta 20,3cm, a causa dei limiti di altezza all’interno della
camera dello sterilizzatore.

Nel sistema di sterilizzazione V-PRO, & possibile utilizzare i prodotti MediTray®, compresi inserti
MediTray®, cestelli per strumenti, vassoi impilabili, staffe in silicone BackBone, staffe in acciaio e
alluminio, supporti e divisori.

Compatibilita: nella sterilizzazione V-PRO, utilizzare esclusivamente materiali e strumenti
compatibili come indicato nel manuale operativo del sistema di sterilizzazione V-PRO. Consultare il
produttore dello strumento per la compatibilita dei vari materiali del sistema di sterilizzazione V-
PRO. Consultare il manuale operativo del sistema di sterilizzazione V-PRO, le istruzioni per I'uso e le
etichette.

Attenzione: non utilizzare staffe con rivestimento in nylon o tappetini in silicone. Non utilizzare un
addolcitore d’acqua a base salina per il risciacquo finale in quanto cio provoca corrosione e
interruzione dei cicli. Non utilizzare detergenti alcalini per decontaminare il Contenitore in quanto
cio provoca corrosione e interruzione dei cicli.
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SteriTite® al momento dell’uso

1. Prima di aprire il contenitore SteriTite® verificare: | sigilli antimanomissione sono intatti, il filtro
monouso €& in posizione (visibile attraverso i fori), I’accettabilita della risposta al punto finale
dell'indicatore chimico o della scheda di carico esterni e che sia stato selezionato il set corretto.
2. Rompere i sigilli di garanzia, rimuoverli e gettarli. s

3. Aprire il Contenitore tirando verso I'alto per rilasciare. Le chiusure si
staccano dal bordo del Contenitore per evitare la ricontaminazione del
contenuto.

4. Rimuovere il coperchio, afferrando gli anelli sulla parte superiore del
coperchio, al fine di evitare di contaminare il contenuto del contenitore.
5. Lo strumentista & tenuto a controllare la risposta al punto finale
dell’indicatore chimico per verificare che i risultati siano accettabili.

6. Lo strumentista rimuovera quindi il cestello o i cestelli per strumenti
mantenendoli in verticale, quindi li posizionera nel campo sterile.
Nota: i cestelli e gli inserti MediTray® sono progettati per la rimozione
asettica del contenuto. ’
7. Al completamento della procedura, & possibile utilizzare il Contenitore SteriTite® per contenere e
trasportare strumenti contaminati nell’area di decontaminazione.

Attenzione: Case Medical consiglia che i contenitori SteriTite® sterilizzati presso una struttura
esterna vengano doppiamente imballati in sacchetti di plastica durante il trasporto.

Procedure per il controllo della manutenzione della sterilita nel punto di utilizzo

25. Assicurarsi che un filtro copra tutti i fori di un coperchio e/o di una base.

26. Controllare che la piastra di ritenzione del filtro sia saldamente posizionata sul filtro.

27. Laguarnizione del canale del coperchio deve essere montata.

28. Il bordo del contenitore non deve presentare ammaccature né danni.

29. Garantire la presenza dell’indicatore chimico interno ed esterno secondo il protocollo
dell’ospedale.

30. Garantire I'assenza di umidita residua nel contenitore.

Variazione di colore al termine

il Contenitore SteriTite® presenta una posizione nel portaetichette tale da consentire a una scheda
indicatore di trattamento chimico di distinguere un carico trattato da un carico non trattato. Per
quanto riguarda la sterilizzazione a vapore e con EO, il sigillo di garanzia contiene un indicatore di
processo. Nella sterilizzazione a vapore, la variazione di colore va dal color crema al marrone, in
quella con EO dal crema all’arancione. Nella sterilizzazione STERRAD, la variazione di colore sulla
scheda di carico & da rosso ad arancione/giallo.

Etichette MediTray®

Il sistema MediTray® combina una protezione imbattibile della strumentazione sensibile alla
massima soddisfazione. Utilizzare gli inserti del sistema MediTray® e del sistema di Contenitori
sigillati SteriTite®. Per la sterilizzazione, occorre imballare o collocare in un Contenitore sigillato le
custodie e le coperture MediTray®.

USO PREVISTO: MediTray® e destinato all’'uso per la sterilizzazione di strumenti chirurgici riutilizzabili e
dispositivi medici presso le strutture sanitarie. E possibile collocare in contenitori o imballare i prodotti
MediTray® con una benda medica approvata dall’FDA. Fare riferimento alle raccomandazioni del
produttore del proprio sterilizzatore per istruzioni specifiche relative al ritrattamento, nonché alle
raccomandazioni del produttore dei propri dispositivi medici per la compatibilita del materiale e i
requisiti per i cicli di sterilizzazione estesi.

Nota: i prodotti MediTray® possono essere utilizzati nella sterilizzazione a vapore e a bassa
temperatura incluso EO, V-Pro, STERIZONE e a gas plasma di H202 (STERRAD).
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ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO

Prima dell’'uso, pulire e decontaminare in profondita i prodotti MediTray®. Utilizzare solo detergenti
e detersivi enzimatici a pH neutro. Non & possibile utilizzare detergenti e spugnette abrasivi né
spazzole metalliche. Per cicli di pulizia automatici si consigliano i cestelli e i vassoi MediTray®.
Assicurarsi di seguire tutte le fasi di pulizia sciacquando a fondo. Case Medical consiglia i suoi
detergenti Case Solutions e SuperNova a pH neutro per la decontaminazione di dispositivi medici,
compresi i prodotti MediTray® e SteriTite®. Asciugare con cura i prodotti prima di sottoporli a
sterilizzazione o a ulteriore trattamento. Per asciugare € possibile utilizzare un panno che non lasci
pelucchi.

Avvertenza: I'utilizzo di un detergente caustico puo danneggiare la superficie anodizzata dei
dispositivi in alluminio e provocare corrosione. Questa pratica invalidera la garanzia aziendale.
MONTAGGIO: Tutti i cestelli, vassoi e vassoi per contenitori MediTray® sono progettati con una
struttura a griglia brevettata esclusiva per consentire un facile montaggio. Le staffe in silicone
BackBone® possono essere impiegate per sollevare e proteggere gli strumenti chirurgici.

Per gli strumenti delicati che richiedono una presa ferma, ma ammortizzata, utilizzare le staffe in
silicone BackBone® con dorso interno brevettato. Le staffe BackBone® sono caratterizzate da piedini
a scatto che si fissano saldamente alla base di cestelli, vassoi o vassoi per contenitori MediTray®
senza la necessita di ricorrere a strumenti. Per rimuovere una staffa BackBone, spingere con le dita
o il palmo. Se necessario, comprimere i piedini a scatto sul lato inferiore con lo strumento per
supporti o le pinzette a becchi piatti MediTray®. Le staffe, i divisori e i supporti in metallo MediTray®
sono fissati con dadi filettati.

Case Medical offre una gamma completa di articoli monouso da utilizzare con il suo contenitore
universale SteriTite.

Per ordinare gli articoli monouso adeguati, consultare le informazioni seguenti.

Sigilli di garanzia SCS01:SteriTite®

(1000 per scatola) Supporto di bloccaggio monouso in plastica disponibile in blu o rosso con punto
indicatore chimico per vapore ed EO. Si consiglia I'utilizzo dei sigilli bianchi per perossido di
idrogeno e gas plasma.

SCFO1: filtri in carta monouso SteriTite® da 19cm tondi

(1000 per scatola) 100% cellulosa per la sterilizzazione a vapore

SCFMO1.: filtri di carta monouso SteriTite® 25,4cmX10,2cm rettangolari.

(1000 per scatola) 100% cellulosa per la sterilizzazione a vapore

SCF02: filtri in polipropilene monouso SteriTite® da 19cm tondi

(1000 per scatola) Polipropilene non tessuto per la sterilizzazione pre-vuoto a vapore, H202 e a gas
plasma

SCFMO2: filtri in polipropilene monouso SteriTite® 25,4cmX10,2cm rettangolari

(1000 per scatola) Polipropilene non tessuto per la sterilizzazione pre-vuoto a vapore, H202 e a gas
plasma

Schede indicatrici di processo doppio SCLO1:SteriTite®

(1000 per scatola) Scheda ID con indicatore chimico doppio. Utilizzare per la sterilizzazione a
vapore ed EO

Schede indicatrici doppie SCL02:SteriTite®, piccole

(1000 per scatola) Scheda ID con indicatore chimico doppio. Utilizzare per la sterilizzazione a
vapore ed EO

Indicatori di processo doppio SCI001:SteriTite®

(1000 per scatola) Scheda ID con indicatore chimico doppio. Utilizzare per la sterilizzazione a
vapore ed EO

Schede di carico H202 SCLH2023:SteriTite®

(1000 per scatola) Scheda ID con indicatore chimico. Utilizzare per la sterilizzazione con H202 e gas
plasma
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Schede di carico H202 SCLH2024: SteriTite®, piccole

(1000 per scatola) Scheda ID con indicatore chimico. Utilizzare per la sterilizzazione con H202 e gas
plasma

SCKIT1BP: Kit monouso a vapore e a gas SteriTite® (Standard) 3 confezioni da 1000 filtri in carta,
1 confezione di sigilli di tenuta, 1 confezione di schede di carico

SCKIT2BP: Kit monouso vapore e gas SteriTite®

(Mini/Stretto) 1 confezione da 1000 filtri in carta, 1 confezione di sigilli, 1 confezione di schede di
carico

SCKIT1WN: Kit monouso H202 SteriTite® (standard): 3 confezioni da 1000 filtri in polipropilene,
1 confezione di sigilli, 1 confezione di schede di carico

SCKIT2WN: SteriTite® H202 (Mini/Stretto) 1 confezione da 1000 filtri in polipropilene,

1 confezione di sigilli, 1 confezione di schede di carico
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Gebruiksaanwijzing SteriTite® en MediTray®

Fabrikant: Case Medical, Inc.®

50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefoon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
www.casemed.com

MDSS Gmbh, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
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Productgarantie

GARANTIE OP HET SteriTite®-SYSTEEM

De SteriTite-productlijn van Case Medical, Inc.® ('container') is gegarandeerd vrij van functionele
fouten in fabricage en materiaal bij gebruik conform het beoogde doel. Alle SteriTite®-producten
worden uitsluitend gegarandeerd aan de oorspronkelijke eigenaar en uitsluitend met betrekking tot
fabricage- en materiaalfouten waardoor het product niet meer conform het beoogde gebruik kan
worden ingezet. Case Medical, Inc.® zal naar eigen goeddunken elk SteriTite®-product waarvan is
vastgesteld dat het een materiaal- of fabricagefout bevat, bij gebruik conform het beoogde doel
kosteloos repareren of vervangen. Het dekselrubber en de ronde pakkingen ter afdichting vallen drie
(3) jaar vanaf de datum van aankoop onder de garantie.

GARANTIE OP HET MediTray®-SYSTEEM

De MediTray®-productlijn van Case Medical, Inc. is gegarandeerd vrij van functionele fouten in
fabricage en materiaal bij gebruik conform het beoogde doel. Case Medical, Inc.® zal naar eigen
inzicht zonder aanvullende kosten voor de klant elk MediTray®-product dat een fabricagefout bevat
binnen drie (3) jaar vanaf de leveringsdatum repareren of vervangen. Alle MediTray®-producten
worden uitsluitend gegarandeerd aan de oorspronkelijke eigenaar en uitsluitend voor fabricage- en
materiaalfouten waardoor het product niet meer conform het beoogde gebruik kan worden ingezet.

De volgende uitzonderingen zijn van toepassing op de vervangingsgarantie van de MediTray®- en
SteriTite®-productlijnen:

¢ Schade door het gebruik van bijtende of schurende reinigingsmiddelen.

(Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing voor de juiste specificaties van het wasmiddel. Case Medical raadt
het gebruik van instrumentenreinigers van Case Solutions en SuperNova of andere pH-neutrale
reinigingsmiddelen aan.)

e Zeer onzorgvuldige behandeling van de onderkant van de container, het deksel van de container
of filterringen ter afdichting en onjuiste technieken om het systeem te openen. (Raadpleeg de
Gebruiksaanwijzing voor technieken waarmee u het systeem op de juiste wijze kunt openen.)

e Schade door vuur of een andere onvoorspelbare gebeurtenis waarover Case Medical, Inc.® geen
controle heeft.

BELEID INZAKE GERETOURNEERDE GOEDEREN VAN CASE MEDICAL, INC.®

Case Medical, Inc.® streeft ernaar om met zijn producten, snelle reactiviteit en klantenservice klanten
tevreden te stellen. Indien u een product wilt retourneren, neem dan contact op met onze
klantenservice via 1-888-227-CASE voor de vereiste toestemming. Voor alle retourneringen moet
een autorisatienummer worden verkregen van Case Medical, Inc.®. Aan de buitenkant van alle
geretourneerde pakketten moet een ingevuld RGA-formulier (Returned Goods Authorization;
autorisatie van geretourneerde goederen) worden bevestigd, waarop wordt vermeld dat de
geretourneerde artikelen zijn gereinigd en ontsmet. De uitgifte van een RGA-nummer moet niet
worden opgevat als een restitutie naar de rekening van de klant. Case Medical, Inc.® behoudt zich
het recht voor om retourneringen die binnenkomen te beoordelen voordat er enig bedrag aan de
klant wordt gerestitueerd.

De volgende artikelen kunnen niet worden geretourneerd, behalve in het geval van een
fabricagefout:

1. Producten die langer dan 60 dagen vanaf de leveringsdatum in bezit zijn van de klant.

2. Producten die zijn gebruikt.

3. Aangepaste of bewerkte producten.

4. Producten die niet meer verkrijgbaar zijn en niet meer op de huidige prijslijst van Case Medical
staan.

5. Producten die niet op de juiste wijze zijn verpakt voor retournering.

Niet-restitueerbare producten die Case Medical ontvangt, worden rechtstreeks naar de klant teruggestuurd met een
toelichtingsbrief.
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Goederen moeten binnen 60 dagen vanaf de leveringsdatum retour worden gestuurd.
Producten die niet voldoen aan de criteria van niet-retourneerbare goederen, worden als volgt
gerestitueerd: producten die in de oorspronkelijke verpakking en in verkoopbare staat zijn
geretourneerd conform de Algemene voorwaarden, worden gerestitueerd. Producten die na
30 dagen worden geretourneerd, worden alleen gedeeltelijk gerestitueerd.

Contactgegevens: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefoon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, het ideale containersysteem

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: De SteriTite®-container is een stevig, herbruikbaar, verzegeld
verpakkingssysteem voor medische sterilisatie en is compatibel met alle huidige
sterilisatiemodaliteiten. Als er een nieuwe verpakkingsmethode in een zorginstelling wordt
geintroduceerd, moeten alle procedures die verband houden met het gebruik ervan, nauwkeurig
worden beoordeeld en aangepast. Daarom raadt Case Medical Inc. elke gebruiker van onze
producten aan zich vertrouwd te maken met de informatie in 'Uitgebreide handleiding over
stoomsterilisatie en steriliteitswaarborging in zorginstellingen'* en 'Insluitsystemen voor de
sterilisatie van herbruikbare medische hulpmiddelen'.?

Referenties:

ISO/TC 198 Sterilisatie van medische producten

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

BEOOGD GEBRUIK: Het SteriTite®-containersysteem is bestemd voor de sterilisatie van herbruikbare
chirurgische instrumenten en medische hulpmiddelen in zorginstellingen. De inhoud moet in een
instrumentenmandje of -tray worden geplaatst. De lading kan met behulp van MediTray®-mandjes
of -trays in meerdere lagen worden verdeeld. MediTray®-producten kunnen in sterilisatiecontainers
worden geplaatst of in een door de Amerikaanse FDA goedgekeurde medische sterilisatiewikkel
worden verpakt. Raadpleeg de aanbevelingen van de fabrikant van uw sterilisator voor specifieke
instructies over het gereedmaken van instrumenten voor hergebruik. Raadpleeg ook de aanbevelingen
van de fabrikant van uw medische hulpmiddel voor informatie over materiaalcompatibiliteit.

De verzegelde SteriTite®-container en MediTray®-producten vormen een universeel, herbruikbaar
verpakkingssysteem met FDA 510k- en CE-markering voor de sterilisatie, het transport en de opslag
van medische hulpmiddelen, waaronder flexibele endoscopen, overeenkomstig de instructies van de
fabrikant. Het SteriTite®-systeem is gevalideerd voor gebruik in alle huidige sterilisatiemodaliteiten,
waaronder stoomsterilisatie met prevacuiim en met zwaartekrachtverplaatsing, EtO- en H202-
sterilisatie met inbegrip van STERRAD 100, 100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro
maX en TSO3 STERIZONE® VP4, en verzegelde stoomsterilisatie voor onmiddellijk gebruik.

Het SteriTite®-systeem met stevige container is beschikbaar voor sterilisatoren met zowel prevacuim
als met zwaartekrachtverplaatsing. De containers met geperforeerde onderkant kunnen worden
gebruikt in sterilisatoren met prevacuiim en met zwaartekrachtverplaatsing, alsook in STERRAD-, Steris
V-Pro- en Sterizone-sterilisatie. Containers met een vaste onderkant kunnen alleen worden gebruikt in
stoomsterilisatiecycli met prevacuiim en TSO3-cycli. De containers met geperforeerde onderkant zijn
ideaal voor standaardisatie, aangezien ze gevalideerd zijn voor alle huidige sterilisatiemethoden. De
mandjes, trays en accessoires van MediTray® zijn bedoeld om de hulpmiddelen tijdens de sterilisatie,
het transport en de opslag te organiseren, beschermen en beveiligen.

Case Medical heeft bevestigd dat al zijn MediTray®-producten compatibel zijn met alle
sterilisatiemogelijkheden.

Stapeling: Of SteriTite®-containers extern gestapeld kunnen worden hangt af van de
sterilisatiemethode. Raadpleeg het gedeelte over de sterilisatiemodaliteit in de gebruiksaanwijzing. Tot
7 trays kunnen intern gestapeld worden bij stoomsterilisatie, tot 4 niveaus in alle andere modaliteiten.
Containers kunnen voor opslag en vervoer worden gestapeld.

Behouden van steriliteit: De steriliteit van SteriTite®-containers is gebeurtenisgerelateerd en het is
bewezen dat deze wordt behouden tijdens rotatie, transport en uiteenlopende hanteringen.
ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1 vermeldt: "de houdbaarheid van in de instelling gesteriliseerde
items is gebeurtenisgerelateerd en moet worden gebaseerd op de kwaliteit van het
verpakkingsmateriaal, de opslagvoorwaarden, de methoden en voorwaarden van transport en de
hoeveelheid en voorwaarden van hantering". SteriTite®-containers zijn ook gevalideerd voor een
houdbaarheid van één jaar.

CONTRA-INDICATIES — niet bekend
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VALIDATIETESTEN: Case Medical onderschrijft het zogenoemde 'overkill'-principe. De producten van
SteriTite® en MediTray® zijn in onafhankelijke laboratoria gevalideerd onder gefractioneerde
omstandigheden en halve cycli. Zorgverleners dienen tests uit te voeren om de effectiviteit van het
containersysteem in de sterilisator van het ziekenhuis te controleren. Plaats biologische
indicatoren/integratoren in tegenover elkaar liggende hoeken van elk(e) tray/mandje in de container
ter verificatie. De validatietesten zijn uitgevoerd conform ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, and
EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 and EN UNI 868 part 8.

SteriTite®-containers en MediTray®-producten hebben een FDA
510k- en CE-markering. De FDA 510k-goedkeuring toont aan dat het
hulpmiddel veilig is en effectief voor het beoogde gebruik is. De CE-
markering geeft aan dat het product voldoet aan de EU-regelgeving
en -richtlijnen op het gebied van gezondheid, veiligheid en milieu.
Alle SteriTite®-containers bevatten een unieke barcode voor de
identificatie van hulpmiddelen (UDI), wordt gebruikt om medische
hulpmiddelen binnen de toeleveringsketen van de gezondheidszorg te markeren en identificeren. De
UDI ondersteunt de veiligheid van patiénten en de beveiliging van de toeleveringsketen.

De volgende gebruiksinstructies bieden hulp bij het op de juiste wijze verzorgen, hanteren en
verwerken van medische hulpmiddelen wanneer er SteriTite®-containers en MediTray®-
producten.

SteriTite®- en MediTray® - ontsmetting

Het ziekenhuis is verantwoordelijk voor interne procedures voor het uit elkaar halen, weer in elkaar
zetten, onderzoeken en verpakken van de instrumentensets, met inbegrip van containersystemen,
nadat deze zodanig zijn gereinigd dat doordringing van het sterilisatiemiddel en een goede droging
worden gewaarborgd. Voorafgaand aan het gebruik van de SteriTite® en MediTray®-producten
moeten de reinigingsprocedures in deze gebruiksaanwijzing worden opgevolgd en moeten alle
onderdelen visueel worden geinspecteerd. Case Medical beveelt aan om containers na gebruik zo
snel mogelijk opnieuw te verwerken. Overblijvende viezigheid moet na gebruik worden verwijderd
door het hulpmiddel voorafgaand aan de reinigingsprocedure te spoelen of schoon te vegen. Bij het
hanteren van of werken met besmette of mogelijk besmette materialen, hulpmiddelen en
apparatuur moet persoonlijke beschermende uitrusting (PPE) worden gedragen. Persoonlijke
beschermende uitrusting omvat onder andere een schort, masker, veiligheidsbril of gezichtsscherm,
handschoenen en schoenhoezen. Reinig en ontsmet MediTray®-producten grondig voorafgaand aan
het eerste gebruik en na elk gebruik met besmette instrumenten (voorafgaand aan de sterilisatie).
Hieronder volgt een juiste reinigingsprocedure:

1. Demonteer alle onderdelen. Ontgrendel het deksel en verwijder
het deksel van de stevige SteriTite®-container. Verwijder de
filterretentieplaten van het deksel en voetstuk door de hendel van
het vergrendelingsmechanisme naar rechts te draaien. Verwijder
de pakking voor de reinigingsprocedure niet. Verwijder de filters en
alle andere wegwerpartikelen en gooi deze weg.

2. Verwijder de tray met besmette instrumenten en bereid de instrumenten voor op ontsmetting
overeenkomstig de aanbevelingen van de fabrikant van het instrument.

3. Reinig uw MediTray®- en SteriTite®-producten na elk gebruik met een pH-neutraal/enzymatisch
reinigingsmiddel en een zachte, pluisvrije doek. Gebruik geen schurende reinigingsmiddelen,
schuursponsjes of metalen borstels. MediTray®-mandjes en trays kunnen ook in een automatische
wasmachine worden gereinigd. Wanneer u gebruikmaakt van een automatische wasmachine, plaatst
u de filterretentieplaten voor reiniging in een instrumentenmandje.
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Handmatige reiniging:

SteriTite®-containers kunnen handmatig worden gereinigd met een
zachte, pluisvrije doek en een pH-neutraal reinigingsmiddel. Spoel
alles vervolgens grondig door om eventuele wasmiddelresten te
verwijderen. Gebruik een zachte, pluisvrije doek om alle
onderdelen van de container te drogen. Voorkom de ophoping van
water door de container ondersteboven te wassen en te drogen.

Aanbeveling: De multi-enzymatische was- en reinigingsmiddelen van Case Solutions® en SuperNova®
zijn ideaal voor de reiniging van medische hulpmiddelen en sterilisatiecontainers. Daarnaast kunnen
de onderdelen van de container met enzymatische doekjes voor eenmalig gebruik, zoals Penta
Wipes, worden ontsmet. Spoel alles vervolgens met stromend water af. Droog alle oppervlakken en
onderdelen. Alcoholdoekjes kunnen het drogen bevorderen. Case Solutions®- en SuperNova®-
reinigingsmiddelen en smeermiddelen voor instrumenten zijn bekroond als 'Veiligere keuze' (Safer
Choice) door het Amerikaanse bureau voor milieubescherming (EPA).

Automatische reiniging:

SteriTite®-containers kunnen in automatische wasmachines of een
wasstraat worden gereinigd als er pH-neutrale wasmiddelen of
enzymatische reinigingsmiddelen worden gebruikt. Houd de
aanbevolen hoeveelheid reinigingsmiddel aan. Als u van een
automatische wasmachine gebruikmaakt, dient u de onderdelen stevig
vast te zetten om te veel beweging tijdens het reinigen te voorkomen.
Zorg ervoor dat de vergrendelingen van de container naar binnen zijn
geslagen en dat de hendels tussen de rekken zijn weggestopt, zodat ze niet uitsteken. Maak gebruik
van de gebruiks- of instrumentencycli voor automatische reiniging in was/desinfectiemachines en de
containercyclus van het wasapparaat voor karretjes. Spoel na de wasstap alles grondig af om
eventuele wasmiddelresten te verwijderen.

Let op: Gebruik geen alkalische reinigingsmiddelen, zuurneutralisatieproducten of schuursponsjes.
Bijtende reinigingsmiddelen zorgen voor roest op het geanodiseerde, aluminium oppervlak van de
container en veroorzaken verkleuring en corrosie.

SteriTite® - gebruiksinspectie
De aanbevolen inspectiehandelingen moeten na elk gebruik worden uitgevoerd vanwege de
variabelen die van de reinigingsmiddelen en apparatuur afhangen.

1. Controleer alle onderdelen visueel voorafgaand aan elk gebruik. B
Controleer of de pakkingen goed vastzitten en geen slijtageplekken of
beschadigingen vertonen. De vergrendelingen dienen correct te

werken. De behuizing en het deksel mogen geen deuken bevatten; N
deze kunnen een goede verzegeling belemmeren. Het aluminium \
oppervlak van de container mag geen zichtbare tekenen van corrosie of

beschadigingen vertonen. Zorg ervoor dat de filterretentieplaten of de klepplaten goed aansluiten.
2. Controleer of de pakkingen in het deksel en de filterretentieplaat/-platen buigzaam zijn, of ze
geen barsten of scheuren bevatten en of ze op de juiste manier en stevig zijn bevestigd.

3. Elke retentieplaat moet vlak zijn en mag niet langs de omtrek vervormd of gedeukt zijn. Het filter
moet aanwezig zijn en elk ventilatiegat afdekken. De retentieplaat moet goed vergrendeld zijn
wanneer deze in het midden wordt ingedrukt. Indien de retentieplaat niet juist is vastgezet, kunnen
het filter en de retentieplaat op de inhoud van de container vallen en zo de lading in gevaar brengen.
Opmerking: Enige rotatie van de ronde retentieplaat is normaal wanneer het filter geplaatst is.

4. Controleer of de positioneringsstift in het deksel en de behuizing, evenals de etikethouders aan
de voorzijde van de SteriTite®-container, stevig vastzitten.

5. Indien de directe UDI-markering niet langer leesbaar is, heeft het product het eind van zijn
levensduur bereikt en moet het buiten bedrijf gesteld worden.
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SteriTite® - montage voor gebruik

SteriTite®-containers vereisen een wegwerpfilter en filterdetentieplaat
als microbiéle barriére. Plaats bij containers met een geperforeerde
onderkant het juiste filter over de perforaties van het deksel en de
behuizing van de SteriTite®-container en plaats de filterretentieplaat
over het filter heen. Bevestig de filterretentieplaat door deze in het
midden (waar aangegeven) omlaag te drukken en de hendel naar links
dicht te draaien.

Opmerking: Papieren filters mogen alleen bij stoom- en EO-sterilisatie worden gebruikt. Voor H202-,
STERRAD-, STERIZONE- en V-Pro-sterilisatie moeten niet-geweven Polypro-filters worden gebruikt.
Deze kunnen ook voor prevacuiim- en EO-sterilisatie worden gebruikt.

Opmerking: Bereid complexe instrumenten voor overeenkomstig de instructies van de fabrikant van
het instrument. Het gebruik van een niet-absorberende trayvoering kan leiden tot condensvorming.
Gebruik geen sterilisatiezakjes in verzegelde containers, aangezien deze niet op hun zijde kunnen
worden geplaatst voor sterilisatie.

1. Selecteer aan de hand van de omvang van de container de juiste afmetingen van de mandjes of
trays.

2. Plaats de schone instrumenten in mandjes overeenkomstig de procedures in het ziekenhuis.
Bestudeer de aanbevelingen die de fabrikant van het hulpmiddel u heeft verstrekt.

Opmerking: De MediTray®-tussenschotten, -beugels en -stijlen worden aanbevolen voor de
organisatie en de bescherming van uw gevoelige instrumenten. Plaats de voorbereide mandjes in
de behuizing van de SteriTite®-container. Zorg ervoor dat de instrumenten niet boven het mandje
uitsteken wanneer u deze erin plaatst.

3. Voor het vaststellen van de juiste containeromvang zorgt u voor 2,5cm vrije ruimte zodat alle
inhoud op de juiste wijze in het mandje past, ongeveer 1,3cm vanaf het deksel en 1,3cm vanaf het
voetstuk. Case Medical heeft het SteriTite®-containersysteem
gevalideerd voor het opstapelen van meerdere lagen in de container.
4. Plaats een procesindicator of procesintegrator in tegenovergestelde
hoeken van het instrumentenmandje.

Opmerking: Plaats de indicator in het gedeelte van de container waar
het sterilisatiemiddel het moeilijkst kan doordringen. De hoeken van
de container en de onderkant van het deksel, uit de buurt van de
filters, zijn de meest aannemelijke locaties voor een luchtzak.

5. Plaats het deksel boven op het voetstuk. De rand van het voetstuk
past in de groef van het deksel, waardoor er net een mesbreedte
speling ontstaat.

6. Zet de sluiting vast door het deksel met een veerslot op de
onderkant vast te maken. De bovenkant van de vergrendeling past
over de rand. Druk het onderste deel van de vergrendeling over het
vergrendelingsmechanisme. U voelt een harde klik.

7. Plaats de juiste metalen ID-tags in de etikethouders die zich aan
beide zijden van de containervergrendelingen bevinden. In de
etikethouder aan de rechterzijde is plaats voor een ladingkaart die via
Case Medical, Inc.® kan worden verkregen. Er kunnen alleen duidelijke
ID-tags worden gebruikt in H202-sterilisatie.

8. Breng de geleider door het vergrendelingsmechanisme op de
SteriTite®-verzegeling aan en bevestig deze. Herhaal dit bij de andere
vergrendeling. Voor stoom en gas zijn er blauwe en rode verzegelingen
beschikbaar. Witte verzegelingen worden aanbevolen voor H202-/
STERRAD-sterilisatie.

Let op: Het gebruik van enige niet-goedgekeurde verzegelingen kan de vergrendelingsklem
beschadigen.
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9. Op dit moment moet een externe indicator of ladingkaart aan de
container worden bevestigd. Case Medical verstrekt uitwendige
indicatoren voor stoom- en EO-sterilisatie, alsook voor H202-
sterilisatie en sterilisatie met gasplasma.

10. SteriTite-containers dienen na sterilisatie droog te zijn. Om deze
reden wordt het gebruik van absorberende voeringen in combinatie
met de SteriTite®-container niet aanbevolen.

SteriTite® - sterilisatie

1. Plaats de SteriTite®-container plat op de plank van het
sterilisatiekarretje. Er kunnen indien nodig maximaal drie (3)
containers in een autoclaaf worden opgestapeld en verwerkt.

2. Als er containers samen met andere voorwerpen worden
gesteriliseerd, plaatst u de containers onder omwikkelde of linnen
voorwerpen.

3. Raadpleeg de aanbevelingen van de fabrikant van uw sterilisator om de
juiste parameters voor temperatuur, gewicht van de lading, droogtijd,
verwerking van instrumenten en voor- en nabehandelingscycli vast te
stellen.

Opmerking: Om eventuele condensvorming tot een minimum te beperken,
opent u de deur van de autoclaaf gedurende 10 tot 15 minuten.

4. Na het stoomsterilisatieproces moet het karretje uit de autoclaaf worden gehaald en worden
afgekoeld.

SteriTite® - etikettering voor stoomsterilisatie

GEBRUIKSPARAMETERS VOOR DE EINDSTOOMSTERILISATIE MET PREVACUUM:

Gebruik een container met een geventileerd of vast voetstuk voor stoomsterilisatie met prevacutim.
Breng voor elk gebruik een wegwerpfilter van papier of polypropyleen aan. Zet de instrumenten in
de container vast met behulp van MediTray®-inzetstukken. Aanbevolen voor de sterilisatie van
medische hulpmiddelen, zoals messen en metalen lumina met een minimale diameter van 2mm en
een maximale lengte van 435mm en poreuze lumina met een minimale diameter van 3mm en een
maximale lengte van 400mm.

Aanbevolen blootstellingsduur: 4 minuten op 132°C.

Aanbevolen droogtijden:

Minimaal 5 minuten voor eenheden met geperforeerd voetstuk

Minimaal 8 minuten voor eenheden met vast voetstuk

Voor items die zijn opgeslagen voor later gebruik kan 20 minuten noodzakelijk zijn

Opmerking: Case Medical raadt u aan deze parameters in de zorginstelling te controleren vanwege
afwijkingen in de apparatuur, stoomkwaliteit en omgevingsomstandigheden. Om condensvorming
te beperken, opent u gedurende 10 tot 15 minuten de deur van de autoclaaf voor een geleidelijke
afkoeling.

Let op: Zichtbare sporen van vocht kan wijzen op een gebrekkig sterilisatieproces en kan de
barrierewerking van de container beinvloeden. Indien dit gebeurt, wordt het aanbevolen om
opnieuw te verpakken en opnieuw te steriliseren met een langere droogtijd.

Limieten van hergebruik: Indien zichtbare sporen van slijtage aanwezig zijn zoals scheuren,
afbladdering, roest/corrosie of verkleuring, moet u de container weggooien.

STERILISATIE MET PREVACUUM VOOR ONMIDDELLIJK GEBRUIK: Gebruik een container met een
geventileerd of vast voetstuk voor 'lUSS'-stoomsterilisatie met prevaculim. IUSS-sterilisatie is
uitsluitend voor onmiddellijk gebruik. Er kan vocht vrijkomen bij IUSS-cycli.

Let op: gebruik een handschoen of handdoek als u warme voorwerpen uit de autoclaaf haalt.
Aanbevolen blootstellingsduur: 4 minuten op 132°C met een droogtijd van 0-3 minuten. De gebruiker
kan de droogtijd verlengen voor een droger resultaat. De papieren wegwerpfilters SCFO1 (diameter
van 19cm) en SCFMO1 (25,4cm x 10,2cm) worden niet-steriel geleverd.
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Opmerking: De gebruiker dient navraag te doen bij de fabrikant van het hulpmiddel voor informatie
over de juiste omstandigheden voor (uitgebreide) sterilisatiecycli. (ANSI/AAMI ST 79:2006 —
Uitgebreide handleiding over stoomsterilisatie en steriliteitswaarborging in zorginstellingen).

STOOMSTERILISATIE MET PREVACUUM OP TAFEL: SteriTite®-containers kunnen worden gebruikt in
kleine tafelsterilisatoren met dynamische luchtverwijdering. De containerafmetingen zijn beperkt
wegens de kleine kamers van de tafelsterilisatoren.

STOOM MET ZWAARTEKRACHTVERPLAATSING - GEBRUIKSPARAMETERS: Gebruik uitsluitend
containers met een geperforeerde onderkant voor stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing.
Gebruik MediTray-basistrays. Selecteer de juiste blootstellingsduur op basis van de lading en de grootte
van de container. Aanbevolen minimale blootstellingsduur: 30 minuten op 121°C. Bij gebruik van
verzegelde containers in stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing is mogelijk een langere
blootstellingstijd nodig.

Stapelbaarheid van SteriTite®-containers bij stoomsterilisatie: Er kunnen maximaal drie (3)
containers in de autoclaaf worden opgestapeld en verwerkt.

WAARSCHUWING: Bereid complexe instrumenten voor overeenkomstig de instructies van de
fabrikant van het instrument. Het gebruik van een niet-absorberende trayvoering kan leiden tot
condensvorming. Gebruik geen sterilisatiezakjes in verzegelde containers, aangezien deze niet op
hun zijde kunnen worden geplaatst voor sterilisatie.

SteriTite® - etikettering voor FlashTite®

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: De SteriTite®-container kan worden gebruikt als een
sterilisatieverpakkingssysteem zonder filter als voor de stoomsterilisatie FlashTite-klepplaten
worden gebruikt. De FlashTite-klepplaten zijn hulpstukken voor de stevige, herbruikbare, verzegelde
SteriTite®-container met I1USS (flash) stoomsterilisatiecycli met prevacuim en IUSS (flash)
zwaartekrachtverplaatsing, die worden gebruikt in plaats van een wegwerpfilter en bijbehorende
filterretentieplaat (platen).

BEOOGD GEBRUIK: De afgesloten SteriTite®-container met FlashTite-klepplaten is bestemd voor
gebruik bij sterilisatie van één instrument of instrumentenset in IUSS-sterilisatie voor onmiddellijk
gebruik.

Opmerking: Geflashte items zijn alleen voor onmiddellijk gebruik, volgens de AAMI-richtlijn. Het
product werd getest op behoud van steriliteit voor een houdbaarheid van 24 uur. De FlashTite-klep
is aanbevolen voor één (1) jaar gebruik of 400 cycli. Registreer de datum van het eerste gebruik.
LADING: De inhoud moet in een instrumentenmandje of -tray worden geplaatst. FlashTite-systemen
voor stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing vereisen een mandje met ladingbeperking die
is ontworpen om de FlashTite-kleppen op het deksel en het voetstuk vrij te maken. SteriTite®-
containers met geperforeerde of vaste bodem kunnen met FlashTite-klepplaten in 1USS-
stoomsterilisatie met prevacuim worden gebruikt. Gebruik MediTray®-basistrays voor IUSS-
sterilisatiecycli. De SteriTite®-containers met vaste bodem met 10,2cm hoge modellen kunnen
worden gebruikt voor |USS-sterilisatie met FlashTite-klepplaten in deksel.

FLASHTITE - GEBRUIKSPARAMETERS:

Sterilisatie met prevacuiim voor onmiddellijk gebruik (IUSS): Gebruik de
container met geventileerd of vast voetstuk met hetzelfde aantal
FlashTite-klepplaten als het aantal ventilatiegaten. Aanbevolen
parameters zijn blootstelling van 4 minuten op 132°C. Aanbevolen
droogtijd voor SteriTite®-container met FlashTite-klepplaten: 0-3
minuten droogtijd in de autoclaaf voor items verwerkt in [USS-
(flash)sterilisatie, afhankelijk van de vereiste mate van droogheid.
Reinig met een pH-neutraal reinigingsmiddel en spoel en droog na elk
gebruik. Draai de vergrendeling met de klok mee om de FlashTite-klep
te monteren. Draai de vergrendeling tegen de klok in om te verwijderen.
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IUSS-sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing: Gebruik uitsluitend een container met
geperforeerde bodem. Bevestig FlashTite-klepplaat (platen) over alle ventilatiegaten. Er wordt geen
filter gebruikt. Aanbevolen parameters zijn minimaal 5 minuten blootstelling voor niet-poreuze items
bij 132°C en minimaal 10 minuten blootstelling voor poreuze items, lumina en gemengde ladingen
bij 132°C. Aanbevolen droogtijd: 0-3 minuten droogtijd in de autoclaaf voor items verwerkt in
flashsterilisatie, afhankelijk van de vereiste mate van droogheid.

Opmerking: Gebruik de FlashTite-klep niet met SteriTite®-modellen met geperforeerd voetstuk
SCO04HG, SC04QG en SCO4FG vanwege de hoogtebeperkingen binnen deze containers. Gebruik de
SteriTite®-container met vast voetstuk niet met FlashTite-klep in IUSS-sterilisatie met
zwaartekrachtverplaatsing.

FLASHTITE - INSTRUCTIES VOOR HERGEBRUIK:

Na elk gebruik demonteert en ontsmet u de FlashTite-klepplaat met een multi-enzymatisch, pH-
neutraal reinigingsmiddel, zoals u bij elk ander SteriTite®-onderdeel zou doen. Grondig afspoelen en
drogen.

Opmerking: De koperen module binnen het FlashTite-klepmechanisme wordt in de loop der tijd
donkerder. Deze kleurwijziging heeft geen invloed op de veiligheid en effectiviteit van het
hulpmiddel.

Raadpleeg de 'gebruiksaanwijzing' van de fabrikant van de sterilisator voor specifieke informatie over
de beperkingen van de instrumentatie, specificaties en compatibiliteit van materialen. Complexe
instrumenten dienen te worden geprepareerd en gesteriliseerd in overeenstemming met de
instructies van de fabrikant van het instrument. Neem contact op met de fabrikant van uw
endoscoop of hulpmiddelen met lumen voor het flashen.

Let op: Wanneer de verkorte droogtijd is ingevoerd, is vocht aanwezig. gebruik een handschoen of
handdoek als u warme voorwerpen uit de autoclaaf haalt. Meng de FlashTite-klepplaat (platen) niet
met de filterretentieplaat (platen) en wegwerpfilter(s). Gebruik de FlashTite-klepplaat (platen) niet
voor EO-sterilisatoren of andere sterilisatoren voor lage temperaturen, met inbegrip van sterilisatie
met gasplasma (STERRAD).

Opmerking: Raadpleeg de onderstaande informatie voor sterilisatoren voor lage temperaturen.

SteriTite® - etikettering sterilisatie op lage temperaturen

Beoogd gebruik: Sterilisatie op lage temperaturen wordt gebruikt voor vocht- en
temperatuurgevoelige hulpmiddelen. Elke sterilisatiemodaliteit heeft specifieke cycli en s
goedgekeurd voor hulpmiddelen die compatibel zijn. Neem de cyclusparameters en
compatibiliteitsverklaring van de sterilisator en de fabrikant van het hulpmiddel door. SteriTite-
containers en MediTray-producten zijn universele herbruikbare verpakkingssystemen die als volgt
gevalideerd zijn voor compatibiliteit met sterilisatoren voor lage temperaturen en voor
hulpmiddelen zoals instrumenten, met inbegrip van flexibele endoscopen:

STERRAD - GEBRUIKSPARAMETERS:

Gebruik niet-geweven polypropyleen wegwerpfilters: PolyPro-filter # SCFO2 (diameter van 19cm) en
SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) is een wegwerpfilter dat niet-steriel wordt geleverd. In STERRAD 100,
100S en 200 verwerkt u alleen roestvrijstalen instrumenten met lumen met een diameter van
minstens 3mm en een lengte van hoogstens 400mm. In STERRAD NX-standaardcyclus verwerkt u
roestvrijstalen instrumenten met lumen met een diameter van minstens 2mm en een lengte van
hoogstens 400mm. In STERRAD NX geavanceerde cyclus verwerkt u roestvrijstalen instrumenten met
lumen met een diameter van minstens Imm en een lengte van hoogstens 500mm, alsook poreuze
lumina (flexibele endoscoop) met een diameter van minstens 1mm en een lengte van hoogstens
850mm. In de STERRAD 100NX-standaardcyclus verwerkt u roestvrijstalen instrumenten met lumen
met een diameter van minstens 0,7mm en een lengte van hoogstens 500mm. In STERRAD 100NX
flexibele cycli verwerkt u flexibele endoscopen en instrumenten met lumen van > 1,2mm x < 835mm.
STERRAD-systemen hebben vooraf geprogrammeerde cycli voor elke eenheid.

Cyclusduur: De fabrikant van de sterilisator bepaalt de cyclusduur van STERRAD®-sterilisatie.

Let op: Bij STERRAD®-sterilisatie mag u geen materialen uit cellulose (papierfilters en katoen)
gebruiken met SteriTite®-containers.

Copyright 2020 Case Medical, Inc.® 80 IFU-CASETRANS Rev. 004A




— = o ano =z

o™ »w O S5 W

Compatibiliteit: Bij STERRAD®-sterilisatie mag u alleen compatibele materialen en instrumenten
gebruiken, zoals vermeld in de referentiehandleiding van het STERRAD®-systeem. Raadpleeg de
fabrikant van uw instrument voor de compatibiliteit van diverse materialen bij de STERRAD®-
sterilisatie. Raadpleeg de gebruikershandleiding, gebruiksaanwijzing en etikettering van het
STERRAD®-systeem.

Interne stapeling: MediTray®-mandjes en -trays kunnen als volgt worden gestapeld in het SteriTite®-
containersysteem: In STERRAD NX kunnen tot twee (2) instrumentenmandjes of -trays worden
gestapeld in de SteriTite®-container. in de STERRAD 200 kunnen tot vier (4) instrumentenmandjes of
-trays worden gestapeld. In STERRAD 200 en NX zijn de volgende MediTray-mandjes niet bestemd
voor stapeling: BSKF04, BSKFO6, BSKH04, BSKQ04 en BSKQO06. Ook zijn MediTray®-inzetbakken niet
bestemd voor stapeling. Case Medical beveelt aan om zijn containers plat op de plank van de
sterilisator te plaatsen.

Externe stapeling werd niet getest. Voor STERRAD 100, 100S, 200 en 100NX: Alle modellen van
SteriTite-containers kunnen op elk van de twee planken in de STERRAD® 200 worden geplaatst. Er
kan echter slechts één plank worden gebruikt voor plaatsing van een SteriTite®-container met
hooggeperforeerd voetstuk van 20,3cm, vanwege de hoogtebeperkingen binnen de
sterilisatorkamer. Voor STERRAD NX passen alleen containers met een hoogte van 5cm, 7,6cm en
10,2cm in de sterilisatorkamer.

MediTray®-producten zoals MediTray®-inzetstukken,
instrumentenmandjes, stapeltrays, BackBone siliconen beugels en
aluminium beugels, stijlen en tussenschotten kunnen worden
Gebruikt in STERRAD-sterilisatie, in een omwikkeling of container.
Maak gebruik van de witte verzegelingen, Polypro-filters en
ladingkaarten die via Case Medical verkregen kunnen worden voor
H202-sterilisatie.

Let op: Gebruik geen beugels met nyloncoating of siliconen mat.

Gebruik geen waterontharder op zoutbasis voor de eindspoeling, aangezien dit leidt tot corrosie en
afgebroken cycli.

Gebruik geen alkalische reinigers om de container te ontsmetten, aangezien dit leidt tot corrosie en
afgebroken cycli.

EO - GEBRUIKSPARAMETERS:

EO-sterilisatie: SteriTite®-containers kunnen in EO-sterilisatie worden gebruikt om messen en
lumina te steriliseren. Containers met een vaste onderkant kunnen worden gebruikt in EO-
sterilisatoren met prevacuiim.

Restanalyse toont aan dat de EO- en EC-grenswaarden ruim onder de maximumlimieten liggen

12 uur na ventilatie op kamertemperatuur.

Aanbevolen blootstellingsduur in 600mg/liter EO-gasmengsel (90% CO2 / 10% EO) - 2 uur.
230mg/liter EO-gasmengsel (91,5% CO2 / 8,5% EOQ) - 3 uur.

In EO-sterilisatie kunnen metalen hulpmiddelen met lumen met diameter van minstens 2,2mm en
een lengte tot 457mm, en poreuze hulpmiddelen met lumen met diameter van minstens 3mm en
een lengte tot 400mm verwerkt worden. Neem contact op met de fabrikant van uw medisch
hulpmiddel voor specifieke informatie over de verwerking.

SteriTite®-containers bij EO-sterilisatie stapelen: Er kunnen maximaal drie (3) SteriTite®-containers
in de sterilisator worden opgestapeld en verwerkt.

Opmerking: Voor polymeer- en poreuze materialen is mogelijk een langere EO-blootstellingstijd
nodig. ltems met lumina moeten grondig worden gedroogd voor EO-sterilisatie.

TSO3 STERIZONE - GEBRUIKSPARAMETERS:

Gebruik niet-geweven polypropyleen wegwerpfilters: Niet-geweven wegwerpfilters # SCF02
(diameter van 19cm) en SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) zijn filters voor eenmalig gebruik die niet-
steriel worden geleverd.
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Gebruik een container met een geventileerd of vast voetstuk voor STERIZONE® VP4-sterilisatie. Zet
instrumenten in de container vast met behulp van MediTray® -producten. Aanbevolen voor
sterilisatie van medische hulpmiddelen, zoals flexibele endoscopen, volledige instrumentensets en
gemengde ladingen, met inbegrip van algemene instrumentatie (glijmechanisme, scharnieren en
schroeven, afsluitkraan, luer-lock), instrumenten met rigide lumina (niet doodlopend) en rigide
scopen zonder lumina. Steriliseer instrumenten met diffusiebeperkte oppervlakken zoals het
scharnierdeel van tangen en scharen en medische hulpmiddelen, inclusief rigide endoscopen met
enkel/meervoudig kanaal en met een binnendiameter van minstens 0,7mm en een lengte van
hoogstens 500mm (tot twaalf rigide kanalen in aanwezigheid van andere verpakte medische
hulpmiddelen). Steriliseer tot drie flexibele endoscopen voor chirurgie met enkel kanaal (één per
container, drie containers per lading) met een binnendiameter van het kanaal van minstens 1,0mm
en een lengte van hoogstens 850mm.

Cyclusduur: De fabrikant van de sterilisator bepaalt de parameters van de STERIZONE® VP4 Cyclus 1-
sterilisatiecyclus. De cyclus heeft een fase van blootstelling aan waterstofperoxidedamp en een fase
van reductie van waterstofperoxide met ozon.

Interne stapeling: De tests vonden plaats met maximaal vier (4) gestapelde trays of mandjes in de
containers.

Compatibiliteit: Gebruik alleen compatibele materialen en instrumenten, zoals vermeld in de
gebruikershandleiding van de STERIZONE® VP4.

Compatibiliteit: Raadpleeg de fabrikant van uw instrument voor de compatibiliteit van diverse
materialen bij de STERIZONE® VP4-sterilisatie. Raadpleeg de gebruikershandleiding,
gebruiksaanwijzing en labeling van het TSO3-systeem.

Let op: Gebruik geen waterontharder op zoutbasis voor de eindspoeling, aangezien dit leidt tot
corrosie en afgebroken cycli. Gebruik geen alkalische reinigers om de container te ontsmetten,
aangezien dit leidt tot corrosie en afgebroken cycli.

STERIS V-PRO - GEBRUIKSPARAMETERS: Het SteriTite-containersysteem is geschikt voor gebruik in
Steris V-Prol, V-Prol Plus, and V-Pro Max. Het containersysteem is gevalideerd voor een
maximumlading van 14,1kg, met inbegrip van de container en inhoud. Gebruik niet-geweven
polypropyleen wegwerpfilters: Niet-geweven wegwerpfilters # SCFO2 (diameter van 19cm) en
SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) zijn filters voor eenmalig gebruik die niet-steriel worden geleverd.
Steriliseer alleen roestvrijstalen instrumenten met lumen van minimaal 3mm en een lengte van
maximaal 400mm in de container, met een maximum van 20 lumen per lading.

Flexibele endoscopen met lading kunnen in Flex-cycli worden verwerkt als één flexibele endoscoop
een binnendiameter van minimaal 1mm en een lengte van 1050mm heeft. Er kunnen twee
flexibele endoscopen worden gesteriliseerd als er geen bijkomende lading is. Twee kortere
endoscopen kunnen tegelijk worden verwerkt wanneer een van de twee een binnendiameter van
minimaal 1mm en een lengte van 998mm of minder heeft, terwijl de andere een binnendiameter
van minimaal 1Imm en een lengte van 850mm of minder heeft.

SteriTite®-containers in de Steris V-PRO stapelen: MediTray®-mandjes en -trays kunnen als volgt
worden gestapeld in het SteriTite®-containersysteem: tot twee (2) instrumentenmandjes of vier (4)
trays kunnen worden gestapeld.

Let op: Het op elkaar stapelen van SteriTite®-containers in Steris V-PRO wordt niet aanbevolen. Alle
modellen van SteriTite®-containers kunnen op elk van de twee planken in het V-PRO-sterilisatiesysteem
voor lage temperaturen worden geplaatst. Er kan echter slechts één plank worden gebruikt voor
plaatsing van een SteriTite®-container met hooggeperforeerd voetstuk van 20,3cm, vanwege de
hoogtebeperkingen binnen de sterilisatorkamer.

MediTray®-producten zoals MediTray®-inzetstukken, instrumentenmandjes, stapeltrays, BackBone
siliconen beugels en aluminium beugels, stijlen en tussenschotten kunnen worden gebruikt in het
V-PRO-sterilisatiesysteem.

Compatibiliteit: Bij V-PRO-sterilisatie mag u alleen compatibele materialen en instrumenten gebruiken
zoals vermeld in de gebruikershandleiding van het systeem. Raadpleeg de fabrikant van uw instrument
voor de compatibiliteit van diverse materialen in het V-PRO-sterilisatiesysteem. Raadpleeg de
gebruikershandleiding, gebruiksaanwijzing en etikettering van het V-PRO-sterilisatiesysteem.
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Let op: Gebruik geen beugels met nyloncoating of siliconen mat. Gebruik geen waterontharder op
zoutbasis voor de eindspoeling, aangezien dit leidt tot corrosie en afgebroken cycli. Gebruik geen

alkalische reinigers om de container te ontsmetten, aangezien dit leidt tot corrosie en afgebroken
cycli.

SteriTite® op de gebruikslocatie

1. Controleer voordat u de SteriTite®-container opent altijd of: De verzegelingen intact zijn, het
wegwerpfilter is geplaatst (zichtbaar door de perforaties), de reactie van het omslagpunt van de
externe chemische indicator of ladingkaart aanvaardbaar is en of de juiste set is geselecteerd.

2. Verbreek en verwijder de verzegelingen. ~

3. Ontgrendel de container door de klem naar boven te trekken. ’
(De vergrendelingen vallen langs de rand van de container om nieuwe
besmetting van de inhoud tegen te gaan.)

4. Verwijder het deksel en gebruik de ringen aan de bovenkant van het
deksel om besmetting van de inhoud van de container tegen te gaan.
5. De operatieassistent moet de reactie van het omslagpunt van de
chemische indicator controleren om aanvaardbare resultaten te
verifiéren.

6. De operatieassistent verwijdert vervolgens het mandje of de
mandjes met instrumenten door middel van een recht omhoog gaande
beweging en plaatst deze vervolgens in het steriele veld.

Opmerking: MediTray®-mandjes en -inzetstukken zijn ontworpen voor
een steriele verwijdering van de inhoud.

7. Na afronding van de procedure kunnen besmette instrumenten in de SteriTite®-container
worden opgeborgen en naar het ontsmettingsgebied worden vervoerd.

Let op: Case Medical raadt aan om SteriTite®-containers die in een externe contractinstelling
worden gesteriliseerd, twee keer in een dubbele plastic tas te wikkelen voor het transport.

Procedures voor het controleren van steriliteitsbehoud op de gebruikslocatie

31. Zorgdat alle perforaties in het deksel en het voetstuk door een filter worden bedekt.

32. Controleer of de filterretentieplaat goed op het filter is geplaatst.

33. De pakking moet in de groef van het deksel zijn geklemd.

34. De rand van de container is niet gedeukt of beschadigd.

35. Controleer of de inwendige en uitwendige chemische indicator aanwezig is conform het
ziekenhuisprotocol.

36. Controleer of de container geen achtergebleven vocht bevat.

Kleurverandering omslagpunt

De etikethouder van de SteriTite®-container biedt plaats aan een chemisch procesindicatorstrookje
om een behandelde lading van een niet-behandelde lading te onderscheiden. In het geval van
stoom- en EO-sterilisatie bevat de verzegeling een procesindicatorstrookje. Bij stoomsterilisatie
verandert de kleur van créme naar bruin, bij EO van créme naar oranje. Bij STERRAD-sterilisatie
verandert de kleur op de ladingkaart van rood naar oranje/geel.

MediTray® -etikettering

Met het MediTray®-systeem wordt ongeévenaarde bescherming van gevoelige instrumenten
gecombineerd met maximaal gemak. Gebruik de inzetstukken voor het MediTray®-systeem en het
verzegelde SteriTite®-containersysteem. MediTray®-omhulsels en -hoezen moeten voor sterilisatie
in een verzegelde container worden gewikkeld of geplaatst.
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BEOOGD GEBRUIK: MediTray® is bestemd voor de sterilisatie van herbruikbare chirurgische
instrumenten en medische hulpmiddelen in zorginstellingen. MediTray®-producten kunnen in
sterilisatiecontainers worden geplaatst of in een door de Amerikaanse FDA goedgekeurde medische
sterilisatiewikkel worden verpakt. Raadpleeg de aanbevelingen van de fabrikant van uw sterilisator
voor specifieke instructies over het gereedmaken van instrumenten voor hergebruik. Raadpleeg de
aanbevelingen van de fabrikant van uw medische hulpmiddel voor informatie over
materiaalcompatibiliteit en vereisten voor langere sterilisatiecycli.

Opmerking: MediTray®-producten kunnen worden gebruikt in stoomsterilisatie en sterilisatie voor
lage temperaturen, met inbegrip van EO-, V-Pro-, STERIZONE- en H202-gasplasma (STERRAD)-
sterilisatie.

INSTRUCTIES VOOR HERGEBRUIK

Reinig en ontsmet de MediTray®-producten voorafgaand aan het gebruik grondig. Gebruik alleen pH-
neutrale enzymatische was- en reinigingsmiddelen. Gebruik geen schurende reinigers,
schuursponzen of metalen borstels. Voor automatische reinigingscycli worden MediTray®-mandjes
en trays aanbevolen. Zorg ervoor dat u alle reinigingsstappen met een grondige spoeling opvolgt.
Case Medical beveelt de pH-neutrale reinigingsmiddelen van Case Solutions en SuperNova aan voor
de ontsmetting van medische hulpmiddelen, waaronder MediTray®- en SteriTite®-producten. Droog
de producten voorafgaand aan sterilisatie of verdere verwerking goed. Voor het drogen kunt u een
pluisvrije doek gebruiken.

Waarschuwing: Een bijtend reinigingsmiddel kan het geanodiseerde oppervlak van aluminium
hulpmiddelen beschadigen en corrosie veroorzaken. Hierdoor zal de garantie van het bedrijf komen
te vervallen.

MONTAGE: Alle MediTray®-mandjes, -trays en -containertrays zijn ontworpen met een uniek
gepatenteerd rasterpatroon, zodat alle inzetstukken eenvoudig kunnen worden gemonteerd.
BackBone® siliconen beugels kunnen worden gebruikt voor het verhogen en vastzetten van
chirurgische instrumenten.

Voor gevoelige instrumenten die een stevige maar toch dempende grip nodig hebben, gebruikt u de
BackBone® siliconen beugels met gepatenteerde binnenkolom. BackBone®-beugels hebben
inklikvoeten voor een stevige bevestiging aan de basis van uw MediTray®-mandje, -tray of -
containertray, zonder dat gereedschap nodig is. Om een BackBone-beugel te verwijderen, duwt u
erover met uw vingers of palm om hem weg te halen. Druk zo nodig de inklikvoeten aan de onderzijde
samen met het MediTray®-stijlgereedschap of de punttang. MediTray® metalen beugels,
tussenschotten en stijlen worden vastgemaakt met behulp van moeren met schroefdraad.

Case Medical biedt een breed scala aan verbruiksartikelen die met de universele SteriTite-
container kunnen worden gebruikt.

Bestudeer de onderstaande informatie zodat u de juiste verbruiksartikelen bestelt.
SCSO01:SteriTite®-verzegelingen

(1000 per houder) Wegwerpslot van kunststof, verkrijgbaar in blauw of rood met stip van
chemische indicator voor stoom en EO. Witte verzegelingen worden aanbevolen voor
waterstofperoxide en gasplasma.

SCFO01:SteriTite®-wegwerppapierfilters 19cm rond

(1000 per houder) 100% cellulose voor stoomsterilisatie
SCFMO01:SteriTite®-wegwerppapierfilters 25,4cm x 10,2cm rechthoekig.

(1000 per houder) 100% cellulose voor stoomsterilisatie

8SCF02:SteriTite® Polypro wegwerpfilters 19cm rond

(1000 per houder) Niet-geweven polypropyleen voor prevacuiim-, H202- en gasplasma-sterilisatie
SCFMO02:SteriTite® Polypro wegwerpfilters 25,4cm x 10,2cm rechthoekig

(1000 per houder) Niet-geweven polypropyleen voor prevacuiim-, H202- en gasplasma-sterilisatie
SCLO1:SteriTite® dubbele procesindicatorstrookjes

(1000 per houder) ID-kaart met een dubbele chemische indicator. Voor stoom- en EO-sterilisatie
SCLO2:SteriTite® dubbele indicatorstrookjes, klein

(1000 per houder) ID-kaart met een dubbele chemische indicator. Voor stoom- en EO-sterilisatie
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SCI001:SteriTite® dubbele procesindicators

(1000 per houder) ID-kaart met een dubbele chemische indicator. Voor stoom- en EO-sterilisatie
SCLH2023:SteriTite® H202-ladingkaarten

(1000 per houder) ID-kaart met chemische indicator. Voor H202- en gasplasma-sterilisatie
SCLH2024:SteriTite® H202-ladingkaarten, klein

(1000 per houder) ID-kaart met chemische indicator. Voor H202- en gasplasma-sterilisatie
SCKIT1BP:SteriTite®-wegwerpset voor stoom en gas (standaard) 3 pakken met elk 1000 papieren
filters, 1 pak verzegelingen, 1 pak met ladingkaart

SCKIT2BP:SteriTite®-wegwerpset voor stoom en gas

(mini/smal) 1 pak met 1000 papieren filters, 1 pak verzegelingen, 1 pak met ladingkaart
SCKIT1WN:SteriTite® H202-wegwerpset (standaard) 3 pk met elk 1000 Polypro-filters, 1pk
verzegelingen, 1pk met ladingkaart

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (mini/smal) 1 pk met 1000 Polypro-filters, 1pk verzegelingen, 1pk met
ladingkaart
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Gwarancja na produkt

GWARANCJA SYSTEMOWA SteriTite®

Linia produktéw SteriTite® firmy Case Medical, Inc. (,pojemnik”) jest objeta gwarancja braku wad
funkcjonalnych w zakresie wykonania imateriatéw, jeslijest uzytkowana zgodnie ze swoim
przeznaczeniem. Wszystkie produkty SteriTite® s3 objete gwarancja tylko w odniesieniu do
pierwotnego nabywcy iwytgcznie do wad wykonania lub materiatowych, powodujacych
w warunkach uzytkowania produktu zgodnie z przeznaczeniem, ze produkt staje sie niezdatny do
uzytku. Firma Case Medical, Inc.® naprawilub wymieni, wytacznie wedtug witasnego uznania
oraz bez zadnych optat, kazdy produkt SteriTite® uznany za wadliwy pod wzgledem materiatowym
lub wykonania, pod warunkiem jego uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem. Uszczelki pokrywek
i pierscieni filtra sg objete gwarancjg przez okres trzech (3) petnych lat od daty zakupu.

GWARANCJA SYSTEMOWA MediTray®

Linia produktéw MediTray® firmy Case Medical, Inc. jest objeta gwarancja braku wad funkcjonalnych
w zakresie wykonania i materiatéw, jesli jest uzytkowana zgodnie ze swoim przeznaczeniem. Firma
Case Medical, Inc.® naprawilub wymieni, wedtug wtasnego uznania, kazdy produkt MediTray®,
w ktérym zostanie wykryta wada produkcyjna w przeciggu ciggu trzech (3) lat od daty dostawy,
bez zadnych optat dla klienta. Wszystkie produkty MediTray® s3 objete gwarancjg tylko
w odniesieniu do pierwotnego nabywcy iwytagcznie do wad wykonania lub materiatowych,
powodujacych w warunkach uzytkowania produktu zgodnie z przeznaczeniem, ze produkt staje sie
niezdatny do uzytku.

W odniesieniu  do gwarancji wymiany produktéw z linii MediTray® i SteriTite® obowigzuja
nastepujgce wytaczenia:

¢ uszkodzenia spowodowane uzyciem zracych lub $ciernych srodkdw czyszczacych;

(Aby uzyskac¢ informacje na temat odpowiednich specyfikacji detergentu myjacego, nalezy zapoznac sie
zinstrukcja obstugi. Firma Case Medical zaleca stosowanie $rodkéw czyszczacych do
narzedzi chirurgicznych marki Case Solutions lub SuperNova badz innych detergentéw o neutralnym pH);
e nadmierna eksploatacja spodu pojemnika, pokrywy pojemnika lub pierscienia zabezpieczajacego
filtra oraz niewtasciwe techniki otwierania. (Aby uzyska¢ informacje na temat odpowiednich technik
otwierania zatrzaskdw, nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi);

e uszkodzenia powstate w wyniku pozaru lub innego nieprzewidywalnego zdarzenia poza kontrolg
firmy Case Medical, Inc.®

ZASADY DOTYCZACE ZWROTU PRODUKTOW FIRMY CASE MEDICAL, INC.®

Firma Case Medical, Inc.® dba o petng satysfakcje klienta w odniesieniu do produktéw,
terminowosci i poziomu obstugi. W przypadku wystgpienia sytuacji, w ktdrej chcieliby Paristwo zwrdci¢
produkt, prosimy o kontakt znaszym dziatem obstugi klienta pod numerem 1-888-227-CASE w celu
uzyskania odpowiedniej autoryzacji. Wszystkie zwroty musza mie¢ nadany numer autoryzacji przez firme
Case Medical, Inc.® Wypetniony formularz autoryzacji zwrotu towardw (RGA) nalezy przymocowac na
paczce zawierajgcej zwracany towar w charakterze potwierdzenia przeprowadzenia czyszczenia
i odkazenia zwracanego produktu. Wydania numeru RGA nie nalezy interpretowac jako ostatecznego
uznania zwrotu na rzecz klienta. Firma Case Medical, Inc.® zastrzega sobie prawo do oceny przychodzacych
zwrotéw przed wydaniem decyzji o uznaniu zwrotu na rzecz klienta.

Nastepujace produkty nie podlegajg zwrotowi, z wyjgtkiem przypadkéw stwierdzenia wady
produkcyjnej:

1. produkty bedace w posiadaniu klienta przez okres dtuzszy niz 60 dni od daty dostawy;

2. produkty uzywane;

3. produkty niestandardowe lub modyfikowane;

4. produkty wycofane z obrotu i niewidniejace juz w biezagcym cenniku firmy Case Medical;

5. produkty, ktdre nie zostaty odpowiednio zapakowane do zwrotu.
Produkty bezzwrotne otrzymane przezfirme Case Medical bedg zwracane bezposrednio do klienta wraz z pismem
wyjasniajacym.
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Zwrot produktu nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 60 dni od daty dostawy.

Produkt, ktéry nie spetnia kryteriéw towaru bezzwrotnego, zostanie uznany jako zwrot na
nastepujacych zasadach: uznanie zwrotu zostanie wydane dla produktéw zwréconych

w oryginalnym opakowaniu i nadajacych sie do ponownej odsprzedazy zgodnie

z okreslonymi warunkami handlowymi. W przypadku produktéw zwréconych po uptywie
30 dni uznanie zwrotu bedzie miato charakter czesSciowy.

Dane kontaktowe: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Faks: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite® — najchetniej wybierany system pojemnikéw

OPIS URZADZENIA: Pojemnik SteriTite® to system sztywnych i szczelnych opakowan wielokrotnego uzytku
do sterylizacji wyrobdw medycznych, zgodny ze wszystkimi stosowanymi obecnie metodami sterylizacji.
W przypadku wprowadzenia do placéwki stuzby zdrowia nowej metody pakowania nalezy zawsze
przeprowadzi¢ staranng ocene i adaptacje wszystkich procedur zwigzanych z jej stosowaniem. Z tego
wzgledu firma Case Medical Inc. zaleca, aby kazdy uzytkownik jej produktéw zapoznat sie
z informacjami znajdujacymi sie  w nastepujacych dokumentach: ,Szczegétowy przewodnik po
sterylizacji parowej izapewnieniu sterylnosci w placéwkach stuzby zdrowia”* oraz,Urzadzenia
zabezpieczajgce do sterylizacji wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku”.2

Pi$miennictwo:

ISO/TC 198 — Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia

ANSI/AAMI ST79:20171

ANSI/AAMI ST77:20132

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

PRZEZNACZENIE: System pojemnikowy SteriTite® jest przeznaczony do sterylizacji narzedzi chirurgicznych
i wyrobow medycznych wielorazowego uzytku w placéwkach stuzby zdrowia. Zawartosé¢ nalezy
umiesci¢ w koszyku lub na tacy. Wsad mozna rozmiesci¢ warstwowo z wykorzystaniem koszykow lub
tac MediTray®. Produkty MediTray® mozna zapakowaé¢ w pojemnik lub owing¢ owijkg medyczng
zatwierdzong przez amerykanska agencje FDA. Prosimy zapoznac sie z zaleceniami producenta
sterylizatora w zakresie szczegdtowych instrukcji dotyczacych reprocesowania, a takze
zaleceniami producenta wyrobu medycznego w zakresie kompatybilnosci materiatowe;j.

Szczelny pojemnik SteriTite® i produkty MediTray® to uniwersalny system opakowar: do wielokrotnego
uzytku z oznakowaniem zgodnosci z pozwoleniem FDA 510k ioznakowaniem CE, przeznaczony do
sterylizacji, transportowania iprzechowywania wyrobéw medycznych, wtym endoskopdw gietkich,
zgodnie z instrukcjami producenta. System SteriTite® zostat zatwierdzony do uzytku do wszystkich metod
sterylizacji, w tym z préznig wstepng i grawitacyjnym obiegiem parowym, EtO, sterylizacji H202, w tym
sterylizacji STERRAD 100, 100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX, TS03 STERIZONE®
VP4, a takze szczelnej sterylizacji parowej bezposrednio przed uzyciem.

System sztywnych pojemnikdw SteriTite® jest dostepny zaréwno dla sterylizatoréw z prézniag
wstepna, jak iobiegiem grawitacyjnym. Pojemnikéw z dnem perforowanym mozina uzywaé
w sterylizatorach  z préznia wstepng iobiegiem grawitacyjnym, a takie w przypadku
sterylizacji STERRAD, Steris V-Pro i Sterizone. Pojemniki zdnem litym mozna stosowac wytgcznie
w cyklach sterylizacji parowej z préznig wstepng i TSO3. Pojemniki z dnem perforowanym idealnie
nadajg sie do celéw standaryzacji, poniewaz zostaty on zatwierdzone dla wszystkich obecnie
stosowanych metod sterylizacji. Koszyki, tace iakcesoria MediTray® stuzg do porzadkowania,
ochraniania i zabezpieczania wyrobdow w trakcie sterylizacji, transportu i przechowywania.

Firma Case Medical zweryfikowata wszystkie swoje produkty z linii MediTray® pod katem
kompatybilnosci ze wszystkimi metodami sterylizacji.

Ukfadanie w stosy: ukfadanie w stosy pojemnikéw SteriTite® na zewnatrz zalezy od metody sterylizacji.
Wiecej informacji mozna znaleié w sekcji poswieconej metodom sterylizacji w instrukcji obstugi.
W przypadku sterylizacji parowej mozna utozy¢ w stos maks. 7 tac wewnatrz, zas w przypadku
wszystkich innych metod sterylizacji mozna je ustawia¢ na maks. 4 poziomach. Pojemniki mozna
uktadaé w stosy do celéw przechowywania i transportowania.

Utrzymywanie sterylnosci:  pojemniki SteriTite® zachowuja sterylno$¢ w zaleznosciod rdznych
warunkdw sytuacyjnych oraz podczas obracania, transportowania iinnych zdarzen zwigzanych zich
obstugg. Zgodnie znormg ANSI/AAMIST79:2017 Section 11.1, ,okres przechowywania
przedmiotéw sterylizowanych w danym zaktadzie jest zalezny od réznych warunkdéw sytuacyjnych
i powinien by¢ okreslany na podstawie jakosci materiatu opakowaniowego, warunkéw przechowywania,
metod i warunkdw transportu, a takze iloscii warunkéw ich przenoszenia”. Pojemniki SteriTite® zostaty
réwniez zweryfikowane pod katem rocznego okresu przechowywania.

PRZECIWWSKAZANIA — nie sg znane
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TESTY WALIDACYJNE: Firma Case Medical popiera stosowanie zasady ,overkill” (nadmiarowosci).
Produkty SteriTite® i MediTray® zostaty zwalidowane w niezaleznych laboratoriach w warunkach
cyklu krétkotrwatego i pdtcyklu. Personel medyczny musi przeprowadzi¢ badania w celu
weryfikacji skutecznosci systemu  pojemnikowego  w sterylizatorze  szpitalnym.  Umiescié
wskazniki/integratory  biologiczne  w przeciwlegtych  naroznikach  kazdej  tacy/koszyka
wewnatrz pojemnika. Testy walidacyjne przeprowadzono zgodnie z norma ANSI/AAMI ST77, ST79,
TIR12, and EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 and EN
UNI 868 part 8.

Pojemniki SteriTite® oraz wyroby MediTray® uzyskaty zezwolenie
510k FDA oraz oznakowanie CE. Zezwolenie 510k FDA dowodzi, ze
wyréb jest bezpieczny iskuteczny w zakresie zamierzonego
przeznaczenia. Oznakowanie CE stanowi potwierdzenie, ze produkt
spetnia normy iwytyczne UE w zakresie zdrowia, bezpieczerstwa
i ochrony Srodowiska. Wszystkie pojemnik SteriTite® sg oznaczone
kodem kreskowym z unikatowym identyfikatorem urzadzenia (UDI)
stosowanym do identyfikacji wyrobow medycznych wramach taricucha dostaw systemu
opieki medycznej. Identyfikator UDI zwieksza bezpieczenstwo pacjentéw oraz bezpieczenstwo
faricucha dostaw.

Ponizsze instrukcje obstugi zawieraja wskazéwki dotyczace prawidtowej pielegnacji,
obstugi i reprocesowania wyrobéw medycznych w przypadku stosowania pojemnikéw SteriTite®
i produktow MediTray®.

Odkazanie produktéw SteriTite® i MediTray®

Szpital jest odpowiedzialny za wewnetrzne procedury dotyczace demontazu, ponownego montazu,
kontroli i pakowania zestawdw narzedzi, wtym systemdw pojemnikowych, po ich doktadnym
wyczyszczeniu w sposob gwarantujacy penetracje Srodka sterylizacyjnego i wystarczajgce osuszenie.
Przed pierwszym uzyciem produktow SteriTite® iMediTray® nalezy postepowaé zgodnie
z procedurami czyszczenia w niniejszej instrukcji obstugi i przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa wszystkich
czesci. Firma Case Medical zaleca jak najszybsze ponowne wyjatowienie pojemnikéw po ich uzyciu. Po
uzyciu nalezy usung¢ nadmiar zabrudzer poprzez wyptukanie lub wytarcie wyrobu przed rozpoczeciem
procedury czyszczenia. Podczas obstugiwania lub pracy zzanieczyszczonymilub potencjalnie
zanieczyszczonymi materiatami, wyrobami i sprzetem nalezy nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej (SOI).
SOl obejmujg fartuch, maske, okulary ochronne lub ostone twarzy, rekawice i ostony na buty. Przed
pierwszym uzyciem ipo kazdym uzyciu z zanieczyszczonymi narzedziami (przed sterylizacjg) doktadnie
wyczysci¢ iodkazic produkty MediTray®. Ponizej znajduja sie szczegdly poprawnie wykonywanych
procedur czyszczenia.

pokrywke sztywnego pojemnika SteriTite®. Zdemontowac
ptytki retencyjne  filtra  z pokrywkiidna, obracajagc raczke
mechanizmu blokujacego zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Nie
usuwac uszczelki na potrzeby procedury czyszczenia.
Zdemontowac filtry i wszystkie inne komponenty jednorazowego
uzytku i wyrzucic je.

2. Wyjac tace zzanieczyszczonymi narzedziamii przygotowaé narzedzia do odkazenia zgodnie
z zaleceniami producenta narzedzi.

3. Wyczysci¢ produkty MediTray® i SteriTite® po kazdym uzyciu, stosujac detergent o neutralnym
pH / enzymatyczny i miekka, niestrzepigca sie sciereczke. Nie stosowad $rodkdéw czyszczacych o
dziataniu $ciernym, szorstkich ggbek aniszczotek metalowych. Koszykiitace MediTray® mozna
rowniez czysci¢ w myjce automatycznej. Uzywajgc myjki automatycznej, umiescic¢ ptytki retencyjne
filtra w koszyku na narzedzia do wyczyszczenia.

1. Rozmontowa¢ wszystkie komponenty. Otworzy¢ zatrzask i zdjaé r
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Czyszczenie reczne:

Pojemniki SteriTite® mozna czysci¢ recznie przy uzyciu miekkiej,
niestrzepiacej sie Sciereczkiidetergentu o neutralnym pH. Po
czyszczeniu  nalezy zawsze doktadnie  wyptukaé  wszystkie
komponenty, aby usuna¢ znich pozostatosci detergentu. Miekka,
niestrzepiacy sie Sciereczkg wytrze¢ do sucha wszystkie komponenty
pojemnika. Zapobiegac zaleganiu wody, myjac i suszac pojemnik w pozycji do géry dnem.

Zalecenie:

Multienzymatyczne $rodki czyszczace i detergenty marki Case Solutions® lub SuperNova® idealnie
nadajg sie do czyszczenia wyrobow medycznych lub pojemnikdw sterylizacyjnych. Mozna takze
stosowac jednorazowe $ciereczki nasaczone Srodkiem enzymatycznym, takie jak Penta Wipes, do
odkazania komponentdw pojemnika. Nastepnie nalezy je sptuka¢ pod biezagca woda iosuszyé
wszystkie powierzchnie oraz komponenty. Sciereczki nasaczone alkoholem moga utatwi¢ suszenie.
Srodki czyszczace oraz $rodki nawilzajgce do narzedzi Case Solutions® iSuperNova® uzyskaty
nagrode Safer Choice amerykanskiej agencji EPA.

Czyszczenie automatyczne:

Pojemniki SteriTite® mozna czysci¢ w myjkach automatycznych lub
myjkach wdzkowych przy uzyciu detergentéw o neutralnym pH lub
enzymatycznych $rodkdéw czyszczacych. Stosowal zalecang dawke
detergentu. W przypadku uzywania myjki automatycznej zabezpieczy¢
wszystkie czesci, aby zapobiec ich nadmiernemu przemieszczaniu sie
w trakcie mycia. Upewnic sie, ze zatrzaski pojemnikéw sg ztozone do
wewnatrz, a raczki sg schowane w stojaku tak, aby nie wystawaty. Uzy¢
cykli uzytkowych lub narzedziowych do automatycznego czyszczenia w myjniach-dezynfektorach
oraz cyklu komory do mycia wézkéw. Po etapie mycia nalezy zawsze doktadnie wyptuka¢ wszystkie
komponenty, aby usungé pozostatosci detergentu.

Przestroga: nie uzywac detergentéw alkalicznych, srodkéw zobojetniajacych kwasy ani szorstkich
gabek. Zrace detergenty beda powodowaé utlenianie sie anodowanej powierzchni aluminiowej
pojemnika, powstawanie odbarwien oraz korozje.

Kontrola przed uzyciem pojemnikéw SteriTite®
Po kazdym uzyciu nalezy stosowac zalecane kryteria kontroli ze wzgledu na zmienne zwigzane ze
Srodkami i sprzetem do czyszczenia.

1. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa wszystkich czesci przed
kazdorazowym uzyciem. Sprawdzi¢, czy uszczelki sg prawidtowo
zamontowane i nie noszg $ladéw zuzycia lub uszkodzen.
Zatrzaski powinny dziataé prawidtowo. Pudetko i pokrywka nie
powinny mie¢ zadnych wgniecen, ktére moga narusza¢ plombe.
Aluminiowa powierzchnia pojemnika nie powinna nosi¢ zadnych X
widocznych sladéw korozji ani uszkodzen. Upewnic sig, ze ptytki retencyjne filtra lub

ptytki zaworowe sg dobrze dopasowane.

2. Sprawdzié, czy uszczelki w pokrywie i ptytce/ptytkach retencyjnych filtra sg elastyczne,

bez peknieé lub rozdaré, a takze witasciwie i mocno przymocowane.

3. Kazda ptytka retencyjna powinna by¢ ptaska i nie powinna by¢ odksztatcona ani wygieta wzdtuz
obwodu. Filtr powinien zastania¢ kazdy perforowany otwér wentylacyjny. Ptytka retencyjna
powinna zostac bezpiecznie zabezpieczona zatrzaskami podczas dociskania w punkcie srodkowym.
Jesli ptytka retencyjna nie zostanie odpowiednio zablokowana, filtr i ptytka retencyjna mogg spasc
na zawartos¢ pojemnika, co z kolei moze stanowic zagrozenie dla wsadu.

Uwaga: obracanie sie okragtej ptytki retencyjnej w pewnym stopniu jest naturalnie wystepujacym
zjawiskiem po umieszczeniu filtra na swoim miejscu.

4. Sprawdzi¢, czy sworzen pozycjonujgcy w pokrywce i dnie, a takze oprawki na etykiety na przedzie
pojemnika SteriTite® sg dobrze przymocowane.

5. Jesli znak niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu UDI przestaje by¢ czytelny, produkt
osiggnat koniec okresu uzytkowania i nalezy go wycofaé z uzytku.

Copyright 2020 Case Medical, Inc.® 91 IFU-CASETRANS Rev. 004A



Montaz produktow SteriTite® do uzycia

Pojemniki SteriTite®  wymagajg  filtra  jednorazowego  uzytku
oraz ptytki retencyjnej  filtra  jako  bariery = mikrobiologicznej.
W przypadku pojemnikéw z dnem perforowanym, umiescié
odpowiedni filtr nad perforacjami w pokrywce idnie pojemnika
SteriTite® oraz umiesci¢ ptytke retencyjng nad filtrem. Zamocowac
ptytke retencyjna filtra, dociskajac ja do dotu posrodku (jak pokazano)
i obracajac raczke przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara w celu zamkniecia.

Uwaga: filtréw papierowych nalezy uzywac wytacznie do sterylizacji parowej i EO. Filtrow z wtdkniny
polipropylenowej nalezy uzywac do sterylizacji H202, STERRAD, STERIZONE i V-Pro, mozna ich takze
uzywac do sterylizacji parowej z préznig wstepna i EO.

Uwaga: ztozone narzedzia nalezy przygotowac zgodnie zinstrukcjamiproducenta narzedzi.
Stosowanie niechtonnych wktadek w tackach moze powodowa¢ gromadzenie sie kondensatu. Nie
nalezy uzywacd torebek w szczelnie zamknietych pojemnikach, poniewaz nie mozna ich umiesci¢ na
boku do celéw sterylizacji.

1. Wybra¢ koszyk/koszyki lub tace/tace o odpowiedniej wielkosci dostosowanej do

wielkosci pojemnika.

2. Umiesci¢ czyste narzedzia w koszyku/koszykach zgodnie z procedurami szpitalnymi. Zapoznac sie
z zaleceniami dostarczonymi przez producenta wyrobu.

Uwaga: w celu zapewnienia organizacji i skuteczniejszej ochrony delikatnych narzedzi zaleca sie
uzywac przegréd, uchwytdéw i stupkdw MediTray®. Umiesci¢ przygotowane koszyki na dnie
pojemnika SteriTite®. Nie przekraczaé¢ wysokosci koszyka podczas umieszczania w nim narzedzi.

3. Aby okresli¢ wielko$¢ pojemnika, nalezy dodac¢ 2,5cm wolnej przestrzeni w celu tatwiejszego
rozmieszczenia w nim zawartosci (okoto 1,3cm od pokrywy i 1,3cm od dna). Firma Case Medical
zatwierdzita system pojemnikowy SteriTite® do uktadania w stosy ztozone z wielu

warstw wewnatrz pojemnika.

4. Umiesci¢ wskaznik procesu lub integrator w przeciwlegtych
naroznikach koszyka na narzedzia.

Uwaga: wskaznik nalezy umiesci¢ w strefie pojemnika uznawanej za
najstabiej dostepna w odniesieniu do penetracji srodka sterylizujgcego.
Narozniki pojemnika i strefa pod spodem pokrywki, z dala od filtréw, to
najbardziej prawdopodobne miejsca powstawania

kieszeni powietrznych.

5. Umiesci¢ pokrywe na dnie. Krawedz dna dopasuje sie szczelnie do
kanatu w pokrywie.

6. Zabezpieczy¢ zamknigcie, mocujac pokrywke zatrzaskami do dna.
Gorna czes¢ zatrzasku znajduje sie nad krawedzig pokrywy. Wepchnaé
dolng czes¢ zatrzasku nad uchwyt zamka. Wyczuwalne bedzie wyrazne
klikniecie.

7. Umiesci¢ odpowiednie metalowe znaczniki identyfikacyjne

w oprawkach na etykiety po obu stronach zatrzaskéw pojemnika.
Znajdujaca sie po prawej oprawka na etykiete moze pomiescic¢ karte
wsadu firmy Case Medical, Inc.® W przypadku sterylizacji H202 mozna
uzywac wytacznie przezroczystych znacznikdéw identyfikacyjnych.

8. Przetozy¢ prowadnik plomby umozliwiajgcej fatwe stwierdzenie
proby jej naruszenia na SteriTite® przez blokade zamka i zabezpieczy¢
ja. Powtdrzy¢ czynnos¢ na obu zatrzaskach. Niebieskie i czerwone
plomby umozliwiajgce tatwe stwierdzenie préby ich naruszenia sa
dostepne stosowania w procesach sterylizacji parowej i gazowej. Biate
plomby umozliwiajgce tatwe stwierdzenie préby ich naruszenia sg
zalecane w przypadku sterylizacji H202/STERRAD.

Przestroga: stosowanie niezatwierdzonych plomb umozliwiajacych tatwe stwierdzenie préby ich
naruszenia moze spowodowacé uszkodzenie zacisku blokujgcego.
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9. Na tym etapie do pojemnika nalezy zamocowac wskaznik
zewnetrzny lub karte wsadu. Firma Case Medical dostarcza
wskazniki zewnetrzne do sterylizacji parowej i EO, a takze
sterylizacji H202 i plazmowe;j.

10. Pojemniki SteriTite zaprojektowano tak, by byty suche po
sterylizacji. W zwigzku z tym nie zaleca sie uzywania chtonnych
wktadek wewnatrz pojemnika SteriTite®.

Sterylizacja SteriTite®

1. Umiesci¢ pojemnik SteriTite® ptasko na pdtce wozka sterylizatora.

W razie potrzeby w autoklawie mozna uktadaé w stosy i przetwarzaé
maksymalnie trzy (3) pojemniki.

2. Jesli sterylizacja odbywa sie z wsadem mieszanym, umiescic¢
pojemniki pod owinietymi lub wyscietanymi przedmiotami.

3. Zapoznac sie z zaleceniami producenta sterylizatora w celu okre$lenia
wiasciwych parametréw dotyczacych temperatury, wagi wsadu, czasu
suszenia, reprocesowania narzedzi, a takze cykli kondycjonowania
wstepnego i koricowego.

Uwaga: aby zminimalizowa¢ mozliwos¢ tworzenia sie kondensatu,
uchyli¢ drzwiczki sterylizatora na 10 do 15 minut.

4. Po zakonczeniu procesu sterylizacji parowej wdzek nalezy wyjac ze
sterylizatora i umiesci¢ w chtodnym miejscu.

Oznakowanie pojemnikéw SteriTite® do sterylizacji parowej

PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA SYSTEMOW KONCOWEJ  STERYLIZACJI PAROWE)J
Z PROZNIA WSTEPNA:

Do sterylizacji parowej z préznig wstepng metody stosowac pojemniki zdnem perforowanym lub
litym. Za kazdym razem nalezy stosowal jednorazowe filtry papierowe lub polipropylenowe.
W pojemniku stosowa¢ wktadki MediTray® w celu zabezpieczenia narzedzi. Zalecane do
sterylizacji wyrobdw medycznych, w tym skalpelii kanatéw metalowych o min. $rednicy 2mm
i maks. dtugosci 435mm, a takze kanatéw porowatych o min. srednicy 3mm i maks. dtugosci 400mm.
Zalecany czas ekspozycji: 4 minuty w temperaturze 132°C.

Zalecane czasy suszenia:

minimum 5 minut dla jednostek z dnem perforowanym

minimum 8 minut dla jednostek z dnem litym

W przypadku komponentéw przechowywanych do pézniejszego uzycia wymagany czas

ekspozycji moze wynosi¢ 20 minut

Uwaga: firma Case Medical zaleca zweryfikowanie tych parametréw dla danej placéwki stuzby
zdrowia z uwzglednieniem réznic w sprzecie, jakosci pary i warunkéw srodowiskowych. Aby
ograniczy¢ powstawanie kondensatu, uchyli¢ drzwiczki autoklawu na 10-15 minut, umozliwiajac
stopniowe schtadzanie.

Przestroga: widoczne oznaki obecnosci wilgoci mogg wskazywac na niepowodzenie procesu
sterylizacji i mogg wptywac na skutecznos$¢ bariery sterylnej pojemnika. W takim przypadku zaleca
sie ponowne zapakowanie pojemnika i poddanie sterylizacji z dtuzszym czasem suszenia.
Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia: jezeli s widoczne $lady zuzycia, takie jak pekniecia,
ztuszczenia, rdza/korozja lub odbarwienia, pojemnik nalezy wyrzucic.

STERYLIZACJA PAROWA Z PRCZNIA WSTEPNA DO STOSOWANIA BEZPOSREDNIO PRZED UZYCIEM: Do
sterylizacji parowej z proznig wstepng metoda 1USS stosowac pojemniki z dnem perforowanym lub
litym. Sterylizacja metoda IUSS stuzy wytacznie do sterylizacji bezposrednio przed uzyciem.
W cyklach IUSS moze wystepowac wilgoc.

Przestroga: uzywad rekawicy lub recznika podczas przenoszenia goracych
komponentéw z autoklawu. Zalecany czas ekspozycji: 4 minuty w temperaturze 132°C z czasem
suszenia od 0-3 minut. Uzytkownik moze wydtuzyé dodatkowo czas suszenia w celu zwiekszenia jego
skutecznosci. Jednorazowy filtr papierowy SCFO1 (o Srednicy 19cm) i SCFMO1 (25,4cm x 10,2cm) jest
dostarczany jako niesterylny.
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Uwaga: uzytkownik powinien skontaktowac sie z producentem wyrobdw, aby uzyskac informacje na temat
wiasciwych warunkéw (wydtuzonego) cyklu sterylizacji. (ANSI/AAMIST 79:2006 — SzczegStowy
przewodnik po sterylizacji parowej i zapewnieniu sterylnosci w placéwkach stuzby zdrowia).

STERYLIZACJA STOLOWA PAROWA Z PROZNIA WSTEPNA: Pojemnikéw SteriTite® mozna uzywaé
w sterylizatorach stotowych z dynamicznym usuwaniem powietrza. Wielkosci pojemnikéw sg
ograniczone ze wzgledu na mate komory sterylizatorow stotowych.

PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA SYSTEMOW STERYLIZACJI PAROWE) Z OBIEGIEM
GRAWITACYINYM: W przypadku sterylizacji parowej z obiegiem grawitacyjnym uzywaé wytacznie
pojemnikéw z dnem perforowanym. Stosowac podstawowe tace MediTray. Wybra¢ odpowiedni czas
ekspozycji na sterylizacje na podstawie rozmiaru wsadu i wielkosci pojemnika. Zalecany minimalny czas
ekspozycji: 30 minut w temperaturze 121°C. Stosowanie szczelnych pojemnikéw moze wymagac
dodatkowego czasu ekspozycji w przypadku grawitacyjnego obiegu pary.

Uktadanie pojemnikow SteriTite® w stosy w przypadku sterylizacji parowej: w sterylizatorze mozna
uktadac w stos i reprocesowaé maksymalnie trzy (3) pojemniki.

OSTRZEZENIE: ztozone narzedzia nalezy przygotowaé zgodnie z instrukcjami producenta narzedzi.
Stosowanie niechtonnych wktadek w tackach moze powodowaé gromadzenie sie kondensatu. Nie
nalezy uzywac torebek w szczelnie zamknietych pojemnikach, poniewaz nie mozna ich umiesci¢ na
boku do celéw sterylizacji.

Oznakowanie pojemnikéw SteriTite® do systemu FlashTite®

OPIS URZADZENIA: Pojemnika SteriTite® mozna uzywac jako bezfiltrowego systemu pakowania przy
uzywaniu ptytek zaworowych FlashTite do sterylizacji parowej. Ptytki zaworowe FlashTite stanowia
akcesoria do sztywnych, szczelnych pojemnikéw SteriTite® wielokrotnego uzytku do
cykli sterylizacyjnych sterylizacji szybkiej z prdinia wstepna IUSS (szybkiej)
oraz sterylizacji z grawitacyjnym obiegiem parowym I[USS (szybkiej), stosowane takze zamiast
filtréw jednorazowego uzytku i powigzanych z nimi ptytek retencyjnych.

PRZEZNACZENIE: Szczelnie zamkniety pojemnik SteriTite® z ptytkami zaworowymi FlashTite jest
przeznaczony do przeprowadzania sterylizacji jednego narzedzia lub zestawu narzedzi w cyklu
sterylizacji szybkiej bezposrednio przed uzyciem IUSS.

Uwaga: przedmioty poddawane sterylizacji szybkiej sa przeznaczone wytacznie do uzytku
bezposrednio po sterylizacji, zgodnie z wytycznymi AAMI. Produkt zostat przetestowany pod katem
zachowania sterylnosci przez 24-godzinny okres przechowywania. Zalecany czas uzytkowania
zaworu FlashTite to jeden (1) rok lub 400 cykli. Odnotowa¢ date pierwszego uzycia w swojej
dokumentaciji.

WSAD: Zawarto$¢ nalezy umiesci¢ w koszyku lub na tacy. Systemy FlashTite do sterylizacji parowej
z obiegiem grawitacyjnym wymagajg stosowania koszyka ograniczajgcego wsad, zaprojektowanego
do zapewnienia wolnej przestrzeni wokoét zawordw FlashTite umieszczonych na pokrywie i w dnie.
W przypadku sterylizacji parowej z préznig wstepna IUSS mozna uzywac pojemnikow SteriTite®
z dnem perforowanym lub litym w potgczeniu z ptytkg zaworowg FlashTite. Stosowaé podstawowe
tace MediTray® do cykli sterylizacji IUSS. Pojemnikdéw SteriTite® w litym dnem, wtym modelio
wysokosci 10,2cm, mozna uzywaé do sterylizacji IUSS z ptytka/ptytkami zaworowymi FlashTite
w pokrywce.

PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA PtYTEK ZAWOROWYCH FLASHTITE:
Sterylizacja parowa z proznig wstepng do stosowania bezposrednio
przed uzyciem (IUSS): uzywac pojemnika z dnem perforowanym lub
litym o tej samej liczbie ptytek zaworowych FlashTite co liczba
otwordw wentylacyjnych.  Zalecane  parametry to 4 minuty
ekspozycji w temperaturze 132°C. Zalecany czas suszenia dla pojemnika
SteriTite® z ptytkg/ptytkami zaworowymi FlashTite: od 0 do 3 minut
czasu suszenia w sterylizatorze w przypadku komponentéw poddawanych
sterylizacji IUSS  (szybkiej), w zaleznosciod wymaganego stopnia
wysuszenia.Wyczysci¢ detergentem o neutralnym pH, wyptukac
i wysuszy¢ po kazdym uzyciu. W celu zmontowania zaworu FlashTite
obrdcic zatrzask w prawo. W celu demontazu obrécié zatrzask w lewo.

Cos D)

Copyright 2020 Case Medical, Inc.® 94 IFU-CASETRANS Rev. 004A




Sterylizacja metoda IUSS zobiegiem grawitacyjnym: uzywaé¢ wytacznie pojemnikéw o dnie
perforowanym. Przymocowaé ptytke/ptytki zaworowe FlashTite na wszystkich otworach
wentylacyjnych. Nie stosuje sie filtra. Zalecane parametry to minimum 5 minut
ekspozycji w przypadku przedmiotéw nieporowatych w temperaturze 132°C i minimum 10 minut
ekspozycji w przypadku przedmiotéw porowatych, kanatdéw i wsadéw mieszanych w temperaturze
132°C. Zalecany czas suszenia: od 0 do 3 minut czasu suszenia w sterylizatorze w przypadku
komponentéw poddawanych sterylizacji szybkiej, w zaleznosci od wymaganego stopnia wysuszenia.
Uwaga: nie uzywac zaworu FlashTite® z pojemnikami SteriTite z dnem perforowanym, model
SCO04HG, SC04QG i SCO4FG, ze wzgledu na ograniczong wysokos$¢ wewnatrz tych pojemnikéw. Nie
uzywac pojemnika SteriTite® o litym dniem z zaworem FlashTite w procesie sterylizacji metodg 1USS
z obiegiem grawitacyjnym.

INSTRUKCJE DOTYCZACE REPROCESOWANIA PLYTEK ZAWOROWYCH FLASHTITE:

Po kazdym wuzyciu zdemontowad iodkazi¢ ptytke zaworowag FlashTite przy uzyciu
multienzymatycznego detergentu o neutralnym pH, podobnie jak w przypadku kazdego innego
komponentu produktow SteriTite®. Doktadnie wyptukac i wysuszyc.

Uwaga: modut miedziany w mechanizmie zaworu FlashTite ciemnieje z czasem. Zmiana koloru nie
ma wptywu na bezpieczenstwo i skutecznos¢ dziatania wyrobu.

W Instrukcji obstugi sterylizatora  dostarczonej przez producenta znajduja sie informacje
szczeg6towe zwigzane z ograniczeniami dotyczacymi narzedzi, specyfikacjamii kompatybilnoscig
materiatowg. Ztozone narzedzia nalezy przygotowad i wysterylizowaé zgodnie
z instrukcjami producenta narzedzi. W przypadku przeprowadzania sterylizacji szybkiej nalezy
skontaktowac sie z producentem endoskopu lub wyrobu kanatowego.

Przestroga: w przypadku zastosowania skréconego czasu suszenia wystepuje wilgo¢. Uzywac
rekawicy lub recznika podczas przenoszenia gorgcych komponentéw z autoklawu. Nie mieszac ptytek
zaworowych FlashTite z ptytkami retencyjnymi filtra i filtrami jednorazowymi. Nie uzywac ptytek
zaworowych FlashTite do sterylizacji EO ani innych metod sterylizacji niskotemperaturowej, wigcznie
ze sterylizacjg plazmowg (STERRAD).

Uwaga: w przypadku sterylizatoréw niskotemperaturowych nalezy zapoznac sie

z informacjami ponizej.

Oznakowanie pojemnikow SteriTite® do sterylizacji niskotemperaturowej

Przeznaczenie: sterylizacje niskotemperaturowa stosuje sie w przypadku wyrobow wrazliwych na
wilgo¢ i temperature. Kazdy sposob sterylizacji wykorzystuje okreslone cykle i jest dopuszczany dla
wyrobdw uznanych za zgodne. Nalezy zapoznac sie z parametrami cykli oraz oSwiadczeniem
zgodnosci producenta sterylizatora iurzadzenia. Pojemniki SteriTite iprodukty MediTray s3
uniwersalnymi systemami pakowania do sterylizacji wielokrotnego uzytku zweryfikowanymi
w zakresie zgodnosci ze sterylizatorami niskotemperaturowymi oraz dla  wyrobdéw takich  jak
narzedzia i endoskopy gietkie w podanym nizej zakresie.

PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA SYSTEMOW STERYLIZACJI STERRAD:

Stosowac jednorazowe filtry z wtdkniny polipropylenowej: filtr polipropylenowy nr SCF02 (o Srednicy
19cm) iSCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) to filtr jednorazowy dostarczany jako niesterylny.
W sterylizatorach  STERRAD 100, 100S i200 mozna reprocesowaé wylacznie narzedzia ze
stali nierdzewnej z kanatami o min. srednicy 3mm i maks. dtugosci 400mm. W cyklu standardowym
w sterylizatorze STERRAD NX mozna reprocesowac narzedzia ze stali nierdzewnej z kanatami o min.
Srednicy 2mm i maks. dtugosci 400mm. W cyklu zaawansowanym w sterylizatorze STERRAD NX
mozna reprocesowal narzedzia zkanatamio min. S$rednicy 1mm lub wiekszej imaks.
dtugosci 500mm, a takze z kanatami porowatymi (endoskop gietki) o min. $rednicy 1mm i maks.
dtugosci 850mm. W cyklu standardowym w sterylizatorze STERRAD 100NX mozna reprocesowac
narzedzia ze stali nierdzewnej z kanatami o min. srednicy 0,7mm i maks. dtugosci 500mm. W cyklu
gietkim w sterylizatorze STERRAD 100NX mozna reprocesowaé endoskopy gietkie inarzedzia
z kanatamio wymiarach >1,2mm x < 835mm. Sterylizatory STERRAD oferujg wstepnie
zaprogramowane cykle dla kazdej jednostki.

Czas cyklu: producent sterylizatora okresla czas cyklu sterylizacji STERRAD®.
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Przestroga: w przypadku sterylizacji STERRAD® nie uzywac materiatéw wykonanych z celulozy (filtry
papierowe i bawetniane) z pojemnikami SteriTite®.

Zgodnos$é: w przypadku sterylizacji In STERRAD® nalezy stosowac wytgcznie kompatybilne materiaty
i narzedzia okreslone w referencyjnej instrukcji obstugi systemu sterylizacji STERRAD®. W sprawie
kompatybilnosci réznych materiatéw w systemach sterylizacji STERRAD® nalezy skonsultowac sie
z producentem narzedzi chirurgicznych. Instrukcje dotyczace uzytkowania i oznakowania znajduja
sie w Instrukcji obstugi systemu STERRAD®.

Uktadanie w stosy wewnatrz: koszyki i tace MediTray® mozna uktada¢ w stosy wewnatrz systemu
pojemnikow SteriTite® w nastepujacy sposob: w przypadku sterylizacji w sterylizatorze STERRAD NX
w pojemniku SteriTite® mozna uktadaé w stos maks. dwa (2) koszykilub tace na narzedzia.
W przypadku sterylizacji w sterylizatorze STERRAD 200 mozna uktada¢ w stos maks. cztery (4)
koszykilub tace na narzedzia. W przypadku sterylizacji w sterylizatorze STERRAD 200 iNX
nastepujace koszyki MediTray nie sa przeznaczone do uktadania w stos: BSKF04, BSKF06, BSKHO4,
BSKQO4 i BSKQO6. Ponadto pudetka wktadane MediTray® nie sg przeznaczone do ukfadania w stosy.
Firma Case Medical zaleca, aby jej pojemniki byly umieszczane na ptasko na poétce sterylizatora.

Nie przeprowadzono testéw dotyczacych uktadania wstosy na zewnatrz. Do sterylizacji
w sterylizatorze STERRAD 100, 100S, 200 i 100NX: wszystkie modele pojemnikéw SteriTite mozna
umieszczaé na kazdej z dwdoch pétek w sterylizatorze STERRAD® 200. Pojemnik SteriTite® z dnem
perforowanym, o wysokosci 20,3cm, mozna ustawic tylko na jednej potce ze wzgledu na ograniczong
wysokos¢ wewnatrz komory sterylizatora. W przypadku sterylizatora STERRAD NX w jego komorze
zmieszczg sie tylko pojemniki o wysokosci 5¢cm, 7,6cm i 10,2cm.

Produkty MediTray® , w tym wktadki, koszyki na narzedzia, tace do
uktadania w stosy, silikonowe uchwyty BackBone, uchwyty ze
stali nierdzewnej ialuminium oraz stupkii przegrody MediTray®
mozna stosowaé w przypadku sterylizacji STERRAD, owija¢ lub
zamyka¢ w pojemnikach. Stosowac¢ biate plomby umozliwiajace
tatwe stwierdzenie préb ich naruszenia, filtry polipropylenowe
i karty wsadu dostepne w firmie Case Medical do sterylizacji H202.

Przestroga: nie uzywaé uchwytéw powlekanych nylonem lub mat silikonowych.

Do ptukania koricowego nie nalezy stosowac Srodka zmiekczajgcego wode na bazie soli, poniewaz
powoduje to korozje i przerwanie cykli.

Do odkazania pojemnika nie nalezy stosowac alkalicznych srodkéw czyszczacych, poniewaz
powoduje to korozje i przerwanie cykli.

PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA SYSTEMOW STERYLIZACJI EO:

Sterylizacja EO: pojemnikdw SteriTite® z filtrem jednorazowego uzytku mozna uzywac do
sterylizacji EO skalpeli i kanatéw. Pojemnikéw z dnem litym mozna uzywac w sterylizatorach EO

z préznig wstepna.

Analiza szczatkowa wykazuje, ze limity EO i EC po 12 godzinach po napowietrzeniu w temperaturze
pokojowej byty znacznie ponizej maksymalnych limitow.

Zalecany czas ekspozycji w mieszance gazowej EO 600mg/litr (90% CO2 / 10% EQ) — 2 godziny.
mieszance gazowej EO 230mg/litr (91,5% CO2 / 8,5% EO) — 3 godziny.

W przypadku sterylizacji EO mozna reprocesowac metalowe wyroby z kanatami o min. srednicy
2,2mm i maks. dtugosci 457mm, a takze porowate wyroby z kanatami o min. srednicy 3mm i maks.
dtugosci 400mm. W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat reprocesowania nalezy
skontaktowad sie z producentem wyrobu medycznego.

Uktadanie pojemnikow SteriTite® w stosy na potrzeby sterylizacji EO: w sterylizatorze mozna
uktadac w stosy i reprocesowa¢ maksymalnie trzy (3) pojemniki SteriTite®.

Uwaga: materiaty polimerowe i porowate mogg wymagac¢ wydtuzonego czasu ekspozycji na EO.
Wyroby z kanatami powinny zosta¢ doktadnie osuszone do celéw sterylizacji EO.
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PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA SYSTEMOW STERYLIZACJI TSO3 STERIZONE:

Stosowac jednorazowe filtry z wtdkniny polipropylenowej: jednorazowy filtr z wtékniny nr SCF02 (o
$rednicy 19cm) i SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) to filtr przeznaczony do uzytku jednorazowego,
dostarczany jako niesterylny.

Do sterylizacji w sterylizatorze STERIZONE® VP4 stosowac pojemnikizdnem perforowanym lub
litym. W pojemniku stosowa¢ produkty MediTray® w celu zabezpieczenia narzedzi. Zalecane do
sterylizacji wyrobdéw medycznych, wtym endoskopdw gietkich, catych zestawdw narzedzi
i wsadoéw mieszanych, wtym oprzyrzagdowania ogdlnego (mechanizmdw slizgowych, zawiaséw
isrub, zawordw odcinajacych, ztaczy Luer-lock), narzedzize sztywnymikanatami (bez slepych
koncowek) isztywnych endoskopéw bezkanatowych. Sterylizowa¢ narzedzia zobszaramio
ograniczonej dyfuzji, takimi jak czesci przegubowe kleszczykdéw, nozyczek i wyrobdw medycznych,
w tym sztywne endoskopy jedno- i wielokanatowe o min. Srednicy wewnetrznej wynoszacej 0,7mm
i maks. dtugosci 500mm (maks. dwanascie sztywnych kanatéw w obecnosci innych zapakowanych
wyrobow medycznych). Sterylizowaé maks. trzy gietkie endoskopy jednokanatowe chirurgiczne (po
jednym na pojemnik, trzy pojemniki na wsad) o min. Srednicy wewnetrznej kanatu wynoszacej
1,0mm i maks. dtugosci 850mm.

Czas cyklu: producent sterylizatora okresla parametry cyklu 1-cyklowej sterylizacji w sterylizatorze
STERIZONE® VP4. Cykl ma faze ekspozycji na pare nadtlenku wodoru ifaze redukcji nadtlenku
wodoru z wykorzystaniem ozonu.

Uktadanie w stosy wewnatrz: testy zostaty przeprowadzone dla maks. czterech (4) tac lub
koszykéw utozonych w stosy wewnatrz pojemnikow.

Zgodnosé: stosowacé wytacznie kompatybilne materiaty i narzedzia okreslone
w instrukcji obstugi sterylizatora STERIZONE® VP4.

Zgodnosé: w sprawie kompatybilnosci réznych materiatéw w systemach sterylizacji STERIZONE® VP4
nalezy skonsultowac sie z producentem narzedzi chirurgicznych. Instrukcje dotyczace uzytkowania
i oznakowania znajduja sie w Instrukcji obstugi systemu TSO3.

Przestroga: do ptukania koricowego nie nalezy stosowac Srodka zmiekczajacego wode na bazie soli,
poniewaz powoduje to korozje i przerwanie cykli. Do odkazania pojemnika nie nalezy stosowaé
alkalicznych srodkéw czyszczacych, poniewaz powoduje to korozje i przerwanie cykli.

PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA  SYSTEMOW STERYLIZACJI STERIS ~ V-PRO: System
pojemnikowy SteriTite jest przeznaczony do uzywania w systemach sterylizacji Steris V-Pro1, V-Prol
Plus 1V-Pro Max. System pojemnikow zostat zweryfikowany do maksymalnego obcigzenia
wynoszacego 14,1kg, obejmujacego pojemnik ijego zawartos¢. Stosowaé jednorazowe filtry
z widékniny polipropylenowej: jednorazowy filtr z wtékniny nr SCFO2 (o $rednicy 19cm) i SCFMO02
(25,4cm x 10,2cm) to filtr przeznaczony do uzytku jednorazowego, dostarczany jako niesterylny.
Sterylizowac¢ wytgcznie narzedzia ze stali nierdzewnej z kanatami o min. srednicy 3mm i maks.
dtugosci 400mm, przy maksymalnym obcigzeniu wynoszacym 20 kanatéw na pojemnik.

Endoskopy gietkie mozna reprocesowac ze wsadem w cyklach dla wyrobdw gietkich, gdy jeden
endoskop gietki ma $rednice wewnetrzng min. Imm i dtugos¢ 1050mm. W przypadku braku
dodatkowego obcigzenia mozna sterylizowa¢ dwa endoskopy gietkie. Dwa krotsze endoskopy
mozna reprocesowac rownoczesnie, gdy jeden ma z nich min. srednicg wewnetrzng 1mm i maks.
dtugos¢ 998mm, a drugi ma min. srednice wewnetrzng kanatu wynoszaca 1mm i maks. dtugos¢
850mm.

Uktadanie pojemnikow SteriTite® w stosy na potrzeby sterylizacji Steris V-PRO: koszyki i tace
MediTray® mozna uktadac w stosy wewnatrz systemu pojemnikow SteriTite® w nastepujacy
sposob: maks. dwa (2) kosze na narzedzia lub cztery (4) tace utozone w stos.

Przestroga: nie zaleca sie uktadac pojemnikdéw SteriTite® jeden na drugim w systemie Steris V-PRO.
Wszystkie modele pojemnikéw SteriTite® mozna umieszczac na kazdej z dwdch pétek w systemie
sterylizacji niskotemperaturowej V-PRO. Pojemnik SteriTite® z dnem perforowanym, o

wysokosci 20,3cm, mozna ustawic tylko na jednej pdtce ze wzgledu na ograniczong wysokosé
wewnatrz komory sterylizatora.

Produkty MediTray®, w tym wktadki, koszyki na narzedzia, tace do uktadania w stosy, silikonowe
uchwyty BackBone, uchwyty ze stali nierdzewnej i aluminium oraz stupki i przegrody MediTray®
mozna stosowac w systemie sterylizacji V-PRO.
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Zgodnosé: w przypadku sterylizacji V-PRO nalezy stosowaé wytacznie kompatybilne materiaty

i narzedzia okreslone w instrukcji obstugi systemu sterylizacji V-PRO. W sprawie

kompatybilnosci réznych materiatdw w systemach sterylizacji V-PRO nalezy skonsultowac sie

z producentem narzedzi chirurgicznych. Instrukcje dotyczace uzytkowania i oznakowania znajdujg
sie w Instrukcji obstugi systemu sterylizacji V-PRO.

Przestroga: nie uzywac¢ uchwytéw powlekanych nylonem lub mat silikonowych. Do ptukania
koricowego nie nalezy stosowac srodka zmiekczajagcego wode na bazie soli, poniewaz powoduje to
korozje i przerwanie cykli. Do odkazania pojemnika nie nalezy stosowac alkalicznych

srodkéw czyszczacych, poniewaz powoduje to korozje i przerwanie cykli.

Produkty SteriTite® w miejscu zastosowania

1. Przed otwarciem pojemnika SteriTite® nalezy sprawdzi¢ nastepujace kwestie: plomby umozliwiajace
fatwe stwierdzenie proby ich naruszenia sg w prawidtowym stanie, filtr jednorazowego uzytku
znajduje sie na miejscu (jest widoczny przez perforacje), dopuszczalnos¢ reakcji punktu koricowego
zewnetrznego wskaznika chemicznego lub karty wsadu oraz wybrano wtasciwy zestaw.

2. Otworzy¢ plomby umozliwiajace tatwe stwierdzenie préby ich ~

naruszenia, zdjg¢ je i wyrzucic.

3. Otworzy¢ pojemnik, pociggajac do gory zatrzaski. (Zatrzaski zostang
odrzucone od krawedzi pojemnika, aby unikng¢ ponownego
zanieczyszczenia zawartosci).

4. Zdjac¢ pokrywe, uzywajac do tego celu znajdujacej sie na niej
pierscieni, aby unikna¢ zanieczyszczenia zawartosci pojemnika.

5. Osoba odpowiedzialna za sterylizacje powinna sprawdzi¢ reakcje
punktu koricowego wskaznika chemicznego, aby zweryfikowaé
dopuszczalne wyniki.

6. Osoba odpowiedzialna za sterylizacje nastepnie wyjmie koszyk lub
koszyki z narzedziami w pozycji wyprostowanej do gory i umiesci je

w strefie jatowej.

Uwaga: koszyki i wktadki MediTray® zaprojektowano w celu umozliwienia aseptycznego
wyjmowania zawartosci.

7. Po zakonczeniu procedury pojemnika SteriTite® mozna uzywac do przechowywania

i transportowania zanieczyszczonych narzedzi do strefy odkazania.

Przestroga: firma Case Medical zaleca, aby pojemniki SteriTite® sterylizowane w zewnetrznym
zakfadzie kontraktowym byty zawiniete podwdjnie w torby plastikowe na czas transportu.

Procedura kontroli utrzymania sterylnosci w miejscu zastosowania

37. Upewni¢sie, ze filtr zakrywa cata perforacje w pokrywce lub dnie.

38. Sprawdzi¢, czy ptytka retencyjna filtra jest bezpiecznie przymocowana nad filtrem.

39. Uszczelka powinna by¢ catkowicie wtozona w swéj rowek w pokrywie.

40. Krawedz pojemnika nie powinna mie¢ wgniecen lub uszkodzen.

41. Sprawdzié, czy obecny jest wewnetrzny i zewnetrzny wskaznik chemiczny, zgodnie
z protokotem szpitalnym.

42. Sprawdzié, czy w pojemniku nie ma zadnej wilgoci resztkowej.

Zmiana koloru punktu korncowego

Pojemnik SteriTite® jest wyposazony w specjalne miejsce do wktadania etykiet, w ktérym mozna
umiesci¢ karte wskaznikowa procesu chemicznego w celu odréznienia przetworzonej

zawartosci pojemnika od nieprzetworzonej. W przypadku sterylizacji parowej i EO plomba
umozliwiajaca tatwe stwierdzenie proby jej naruszenia jest wyposazona we wskaznik procesu.
W przypadku sterylizacji parowej kolor zmienia sie z kremowego na brazowy, a w przypadku
sterylizacji EO — z kremowego na pomaranczowy. W przypadku sterylizacji STERRAD kolor na
karcie wsadu zmienia sie z czerwonego na pomaranczowy/zotty.
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Oznakowanie produktéw MediTray®

System MediTray® taczy bezkonkurencyjng ochrone delikatnych narzedzi z maksymalng wygoda.
Nalezy uzywa¢ wktadek do systemu MediTray® isystemu szczelnych pojemnikdw SteriTite®. Do
celéw sterylizacji pudetka i pokrywki MediTray® nalezy owingé lub umiesci¢ w szczelnym pojemniku.

PRZEZNACZENIE: Produkty MediTray® s przeznaczone do sterylizacji narzedzi chirurgicznych
i wyrobéw medycznych wielorazowego uzytku w placéwkach stuzby zdrowia. Produkty MediTray®
mozna zapakowaé w pojemnik lub owinaé owijka medyczng zatwierdzong przez amerykariska
agencje FDA. Prosimy zapozna¢ sie zzaleceniamiproducenta sterylizatora odnosnie do
szczegotowych instrukcji dotyczacych reprocesowania, a takze zaleceniamiproducenta wyrobu
medycznego w zakresie kompatybilnosci materiatowej i wymogdw dotyczacych wydtuzonych
cykli sterylizacji.

Uwaga: produkty MediTray® mozna stosowac przy sterylizacji parowej i niskotemperaturowej,
wiacznie ze sterylizacjg EO, V-Pro, STERIZONE i plazmowa H202 (STERRAD).

INSTRUKCJE DOTYCZACE REPROCESOWANIA

Przed uzyciem dokfadnie wyczyscic i odkazi¢ produkty MediTray®. Stosowac wytacznie enzymatyczne
srodki czyszczace idetergenty o neutralnym pH. Nie wolno stosowac $rodkéw czyszczacych o
dziataniu $ciernym, szorstkich gabek ani szczotek metalowych. Koszyki i tace MediTray® sg zalecane
do automatycznych cykli czyszczenia. Upewni¢ sie, ze po wszystkich krokach zwigzanych
z czyszczeniem przeprowadzono doktadne ptukanie. Firma Case Medical zaleca stosowanie swoich
srodkdw czyszczacych marki Case Solutions iSuperNova o neutralnym pH do odkazania
wyrobdw medycznych, w tym produktéw MediTray® i SteriTite®. Osuszy¢ produkt przed sterylizacjg
lub dalszym reprocesowaniem. Do osuszania mozna uzy¢ niemechacace;j sie Sciereczki.

Ostrzezenie: stosowanie zracych srodkéw czyszczgcych moze uszkodzi¢ powierzchnie anodowane
wyrobdw z aluminium i wywotac¢ korozje. Stosowanie takich praktyk spowoduje uniewaznienie
gwarancji producenta.

MONTAZ: Wszystkie koszyki, tace ipudetko-tace MediTray® zaprojektowano z zastosowaniem
unikatowego, opatentowanego wzoru siatki umozliwiajgcego tatwy montaz. Uchwytéw silikonowych
BackBone® mozna uzywac do uniesienia i zabezpieczenia narzedzi chirurgicznych.

W przypadku delikatnych narzedzi, ktére wymagaja pewnego, a jednoczesnie zamortyzowanego
uchwytu, nalezy uzywac¢ uchwytdéw silnikowych BackBone® zopatentowanym wewnetrznym
trzpieniem. Uchwyty BackBone® s3 wyposazone w zatrzaskowe ndzki, ktore sg bezpiecznie
mocowane do podstawy koszyka, tacy lub pudetko-tacy MediTray® bez koniecznosci uzycia narzedzi.
Aby wyjaé uchwyt BackBone, nalezy docisngé go palcamilub dtonig. W razie potrzeby zacisnac
zatrzaskowe nézki od spodu za pomoca narzedzia stupkowego MediTray® lub szczypiec igtowych.
Uchwyty, przegrody i stupki MediTray® sg mocowane przy uzyciu nakretek gwintowanych.

Firma Case Medical oferuje cata game komponentéw jednorazowych do uzytku z pojemnikiem
uniwersalnym SteriTite.

Aby zamowi¢ odpowiednie komponenty jednorazowe, nalezy zapoznac sie

z ponizszymi informacjami.

SCS01: plomby SteriTite® umozliwiajace tatwe stwierdzenie préby ich naruszenia

(1000 sztuk w opakowaniu) Jednorazowe, plastikowe plomby dostepne w kolorze niebieskim lub
czerwonym z kropka wskaznika chemicznego do sterylizacji parowej i EO. Biate plomby s3 zalecane
do sterylizacji nadtlenkiem wodoru i gazowej.

SCFO01: jednorazowe filtry papierowe SteriTite® o srednicy 19cm, okragte

(1000 sztuk w opakowaniu) wykonane w 100% z celulozy, do sterylizacji parowe;j

SCFMO01: jednorazowe filtry papierowe SteriTite® 25,4cm x 10,2cm, prostokatne.

(1000 sztuk w opakowaniu) wykonane w 100% z celulozy, do sterylizacji parowe;j

SCF02: jednorazowe filtry polipropylenowe SteriTite® o srednicy 19cm, okragte

(1000 sztuk w opakowaniu) Z wtékniny polipropylenowej do sterylizacji parowej z préznig wstepna,
H202 i plazmowej

SCFMO02: jednorazowe filtry polipropylenowe SteriTite® 25,4cm x 10,2cm, prostokatne
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(1000 sztuk w opakowaniu) Z wtékniny polipropylenowej do sterylizacji parowej z préznig wstepna,
H202 i plazmowej

SCLO1: podwdéjne karty wskaznikowe procesu SteriTite®

(1000 sztuk w opakowaniu) Karty identyfikacyjne z podwdjnym wskaznikiem chemicznym. Do
sterylizacji parowej i sterylizacji tlenkiem etylenu (EO)

SCL02: podwaéjne karty wskaznikowe SteriTite®, mate

(1000 sztuk w opakowaniu) Karty identyfikacyjne z podwdjnym wskaznikiem chemicznym. Do
sterylizacji parowej i sterylizacji tlenkiem etylenu (EO)

SCI001: podwdjne wskazniki procesu SteriTite®

(1000 sztuk w opakowaniu) Karty identyfikacyjne z podwdjnym wskaznikiem chemicznym. Do
sterylizacji parowej i sterylizacji tlenkiem etylenu (EO)

SCLH2023: karty wsadu H202 SteriTite®

(1000 sztuk w opakowaniu) Karty identyfikacyjne ze wskaZznikiem chemicznym. Do sterylizacji H202
i plazmowej

SCLH2024: karty wsadu H202 SteriTite®, mate

(1000 sztuk w opakowaniu) Karty identyfikacyjne ze wskaZznikiem chemicznym. Do sterylizacji H202
i plazmowej

SCKIT1BP: zestaw do sterylizacji parowej i gazowej SteriTite® (standardowy) 3 opakowania po
1000 filtrow papierowych, 1 opakowanie plomb, 1 opakowanie kart wsadu

SCKIT2BP: zestaw jednorazowego uzytku do sterylizacji parowej i gazowej SteriTite®

(Mini/waski) 1 opakowanie po 1000 filtrow papierowych, 1 opakowanie plomb, 1 opakowanie kart
wsadu

SCKIT1WN: zestaw jednorazowy SteriTite® H202 (standardowy), 3 opakowania po 1000

filtrow polipropylenowych, 1 opakowanie plomb, 1 opakowanie kart wsadu

SCKIT2WN: SteriTite® H202 (Mini/waski), 1 opakowanie po 1000 filtréw polipropylenowych,

1 opakowanie plomb, 1 opakowanie kart wsadu
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Bruksanvisning SteriTite® och MediTray®

Tillverkare: Case Medical, Inc.®

50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
www.casemed.com

MDSS Gmbh, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
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Produktgaranti

GARANTI FOR SteriTite®-SYSTEMET

Produktlinjen SteriTite® ("Behallare”) tillhor Case Medical, Inc. som garanterar att produktlinjen ar
fri fran tillverknings- och materialfel nar den anvands enligt anvisningarna och i det syfte som avsetts.
Garantin for alla SteriTite®-produkter galler enbart for den ursprungliga képaren och galler endast
tillverknings- och materialfel som gor att produkten inte fungerar nar den anvands enligt
anvisningarna och i det syfte som avsetts. Case Medical, Inc.® kommer, utefter eget gottfinnande
och utan kostnad, att antingen reparera eller byta ut en SteriTite®-produkt som befunnits ha
tillverknings- eller materialfel ndr den anvdnts i det syfte som avsetts. Lockpackning och
filterringspackningar har garanti i tre (3) hela ar fran inképsdatum.

GARANTI FOR MediTray®-SYSTEMET

Produktlinjen MediTray® tillnér Case Medical, Inc. som garanterar att produktlinjen ar fri fran
tillverknings- och materialfel nar den anvands enligt anvisningarna och i det syfte som avsetts. Case
Medical, Inc.® reparerar eller byter ut, enligt deras gottfinnande, en MediTray®-produkt som
befunnits ha en tillverkningsdefekt inom tre (3) ar fran leveransdatum, kostnadsfritt for kunden.
Garantin for alla MediTray®-produkter galler enbart for den ursprungliga koparen och géller endast
tillverknings- och materialfel som gor att produkten inte fungerar nar den anvands enligt
anvisningarna och i det syfte som avsetts.

Utbytesgarantin for produktlinjen MediTray® och SteriTite® har féljande undantag:

e Skador som orsakats av fratande eller slipande rengéringsmedel.

(I bruksanvisningen finns specifikationer fér diskmedel. Case Medical rekommenderar anvandning
av Case Solutions och SuperNova instrumentrengéring eller andra pH-neutrala rengéringsmedel).
 Qverdrivet omild hantering av Behallarens underdel, Beh&llarens lock eller filterlocksringen, och
felaktiga 6ppningstekniker. (I bruksanvisningen finns specifikationer for korrekt teknik for att 6ppna
hakarna.)

e Skador som orsakats av brand eller andra oférutsagbara handelser som inte kan kontrolleras av
Case Medical, Inc.®

CASE MEDICAL, INC.® POLICY FOR RETUR AV GODS

Case Medical, Inc.® vill att kunderna ska vara fullt néjda med dess produkter, snabbhet och
kundservice. Skulle en situation uppsta dar du Onskar returnera en produkt, kontakta var
kundserviceavdelning pa 1-888-227-CASE for korrekt returgodkannande. Alla returer maste tilldelas
ett returnummer av Case Medical, Inc.® Ett ifyllt RGA-formulédr (formulédr for godkdnnande av
returnerat gods) maste vara fast pa utsidan av alla férpackningar med returgods, som anger
rengoring och dekontaminering innan returneringen av godset. Utfardandet av ett RGA-nummer ska
inte tolkas som en kreditering till kundens konto. Case Medical, Inc.® férbehaller sig ratten att
utvardera inkommande returer innan tillgodohavande utfardas till kunden.

Foljande produkter kan inte returneras, férutom vid tillverkningsfel:

1. Produkter som behallits i mer dn 60 dagar efter leveransdatum.

2. Produkter som har anvants.

3. Specialanpassade eller modifierade produkter.

4. Produkter som inte langre finns till férsaljning pa den aktuella prislistan fran Case Medical.

5. Produkter som inte férpackats pa korrekt vis infér returen.
Produkter som erhallits av Case Medical och som inte kan ersattas returneras direkt till kunden med ett férklarande brev.

Gods maste returneras inom 60 dagar fran leveransdatum.

En produkt som inte uppfyller kriterierna for ej returnerbart gods, kommer att utfardas
tillgodohavande enligt féljande: Tillgodohavande utfardas fér produkter som returneras i
originalférpackning enligt villkoren. En produkt som returneras efter 30 dagar kommer endast ge
ett partiellt tillgodohavande.

Kontaktinformation: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite® — Basta valet fér behallarsystem

PRODUKTBESKRIVNING: SteriTite® behallare &r ett stelt, ateranvandbart, forseglat
forpackningssystem for medicinsk sterilisering, som ar kompatibelt med alla nuvarande
steriliseringsmetoder. Narhelst en ny forpackningsmetod infors vid en vardinrattning, ska alla
procedurer som ingar vid anvandningen noga utvdrderas och anpassas. Av denna orsak
rekommenderar Case Medical Inc. att varje anvdndare av vara produkter bekantar sig med
informationen som finns i ”“Utforlig guide till angsterilisering och sterilitetsférsakran vid
vardinrattningar”! och “Behallarenheter for sterilisering av ateranvandbar medicinsk utrustning”.?

Referenser:

ISO/TC 198 Sterilisering av medicintekniska produkter

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

AVSEDD ANVANDNING: SteriTite® behé&llarsystem &r avsett att anvindas vid sterilisering av
ateranvandbara kirurgiska instrument och medicinska enheter vid vardinrattningar. Innehallet maste
placeras i en instrumentkorg eller bricka. Lasten maste fordelas i flera lager med hjélp av MediTray®
korgar eller brickor. MediTray®-produkter kan laggas i behallare eller férpackas i FDA-godkant
omslag. Se rekommendationer fran sterilisatortillverkaren for specifika instruktioner om bearbetning
for ateranvandning och rekommendationer fran tillverkaren av den medicinska enheten for
information om materialkompabilitet.

SteriTite® forslutna behallare och MediTray®-produkterna &r ett allsidigt, ateranvandbart
forpackningssystem med FDA 510k- och CE-markning for sterilisering, transport och férvaring av
medicinska enheter, inklusive flexibla endoskop, enligt tillverkarnas instruktioner. SteriTite®-
systemet har validerats fér anvandning med alla aktuella steriliseringsmetoder, inklusive
angsterilisering med férvakuum och normaltryck, sterilisering med EtO eller H202 inklusive STERRAD
100, 100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX och TSO3 STERIZONE® VP4 samt
forsluten angsterilisering for omedelbar anvandning.

SteriTite®-systemet med styva behallare finns for bade sterilisatorer med férvakuum och med
sjalvtryck. Behallare med perforerad underdel kan anvandas i bade sterilisatorer med férvakuum och
med sjalvtryck, samt for sterilisering med STERRAD, Steris V-Pro och Sterizone. Behallare med solid
underdel kan endast anvdndas med angsteriliseringscykler med forvakuum samt TSO3-cykler.
Behallare med perforerad underdel ar perfekta for standardisering eftersom de validerats for alla
aktuella steriliseringsmetoder. MediTray® korgar, brickor och tillbehor ar avsedda for att arrangera,
skydda och sdkra enheter under sterilisering, transport och forvaring.

Case Medical har validerat sina MediTray®-produkter for kompabilitet med alla
steriliseringsmetoder.

Stapling: Extern stapling av SteriTite®-behallare beror pa steriliseringsmetod. Se bruksanvisningens
avsnitt om steriliseringsmetoder. Upp till 7 brickor kan staplas internt vid angsterilisering och upp till
4 nivaer for alla andra metoder. Behallarna kan staplas vid forvaring och transport.

Bibehallande av sterilitet: SteriTite® behallare dr handelserelaterade och har visats bibehalla
sterilitet under rotation, transport och flera hanteringshandelser. Enligt ANSI/AAMI ST79:2017
Section 11.1, "férvaringstiden for objekt som steriliserats inom en institution ar handelserelaterad
och ska baseras pa férpackningsmaterialets kvalitet, férvaringsférhallandena, transportmetoder och
transportfoérhallanden samt mangden och typen av hantering”. SteriTite® behallare har ocksa
validerats for forvaring under ett ar.

KONTRAINDIKATIONER - Ej kdnda
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VALIDERINGSTEST: Case Medical féredrar principen att ta i ordentligt vid avdddning. SteriTite® och
MediTray®-produkter valideras i oberoende laboratorier under fraktionella forhéllanden och
halvcykler. Vardpersonal maste utfora tester for att verifiera behallarens effektivitet i sjukhusets
sterilisatorer. Placera biologiska indikatorer/integratorer i motsatta hérn i alla brickor/korgar inne i
behéllaren for verifikation. Valideringstesterna utférdes enligt ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, and EC
Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 and EN UNI 868 part 8.

SteriTite® behallare och MediTray® produkter dr markta med bade
FDA 510k och CE-maérket. FDA 510k-godkdnnandet visar att enheten
ar sdker och effektiv for avsedd anvdndning. CE-markningen
certifierar att produkten moéter EU:s krav och standarder for halsa,
sakerhet och miljo. Alla SteriTite®-behallare har en unik strecckod for
enhetsidentifiering (UDI) som anvands for att marka och identifiera
medicintekniska produkter inom leveranskedjan. UDI ar ett stod for
patientsakerheten och leverantdrsakerheten.

Foljande anvandarinstruktioner ger vigledning om korrekt vard, hantering och bearbetning av
medicinska enheter nédr de anvinds tillsammans med SteriTite® behallare och MediTray®
produkter.

Dekontaminering SteriTite® och MediTray®

Sjukhuset ansvarar for de egna procedurerna for att montera isar och ihop, inspektera och férpacka
instrumentset, inklusive behallarsystem, efter att de rengjorts grundligt pa ett sdtt som garanterar
penetration av steriliseringsmedlet och tillracklig torkning. Innan SteriTite®- och MediTray®-
produkter anvdnds forsta gangen ska de rengoéras enligt instruktionerna i denna bruksanvisning, och
alla delar ska inspekteras visuellt. Case Medical rekommenderar att behallare forbereds for
ateranvandning sa fort som det ar praktiskt mojligt efter anvandning. Kraftig nedsmutsning efter
anvandning ska tas bort genom att enheten skoéljs eller torkas av innan rengdringsprocessen.
Personlig skyddsutrustning ska anvandas vid hantering av eller arbete med kontaminerade eller
potentiellt kontaminerade material, enheter och utrustning. Detta inkluderar skyddsrock, mask,
glaségon eller ansiktsvisir, handskar och skoskydd. MediTray®-produkter ska rengoéras och
dekontamineras grundligt innan de anvédnds forsta gangen och efter varje anvdndning med
kontaminerade instrument (innan sterilisering). Korrekt rengoringsprocedur sker enligt foljande:

1. Taisar alla komponenter. Haka loss och ta av locket pa SteriTite®
styv behallare. Ta bort filterhallarplattorna fran locket och basen
genom att vrida pa handtaget pa lasmekanismen medurs. Ta inte
bort packningen infér rengoringsproceduren. Ta bort filter och alla
andra engangsprodukter och kassera dem.

2. Ta ut brickan med kontaminerade instrument och férbered
instrumenten infor dekontaminering enligt instruktionerna fran instrumentens tillverkare.

3. Rengdér MediTray®- och SteriTite®-produkterna med ett pH-neutralt/enzymatiskt
rengéringsmedel och en mjuk, luddfri duk. Anvand inte slipande rengoringsmedel, svampar eller
metallborstar. MediTray® korgar och brickor kan ocksa rengéras i en automatisk diskmaskin. Nar en
automatisk diskmaskin anviands ska filterhallarplattorna placeras i en instrumentkorg infor

rengoringen.
rey
o

Manuell rengoring:

SteriTite®-behallare kan rengdéras manuellt med en mjuk luddfri
duk och ett rengoringsmedel med neutralt pH. Avsluta alltid med
en grundlig avskéljning for att fa bort alla rester av
rengéringsmedlet. Anvdand en mjuk luddfri duk foér att torka
behallarens olika delar torra. Undvik ansamling av vatten genom att
diska och torka behallaren vand upp och ned.
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Rekommendation: Case Solutions® och SuperNova® multienzymatiska rengéringsmedel och
diskmedel &r idealiska for rengoring av medicinska enheter och steriliseringsbehallare. Utéver detta
kan enzymatiska engangsvatservetter sdsom Penta Wipes anvandas for att dekontaminera
behallardelar. Detta ska féljas av skoljning under rinnande vatten. Torka alla ytor och komponenter.
Vatservetter med alkohol kan underldtta torkningen. Case Solutions® och SuperNova®
rengdéringsmedel och instrumentsmorjmedel har belonats med U.S. EPA Sékrare val.

Automatiserad rengoring:

SteriTite® behallare kan rengéras i automatiska diskmaskiner eller
vagnsdiskmaskiner ~ om  enzymatiska  rengoéringsmedel eller
rengoringsmedel med neutralt pH anvédnds. F6lj den rekommenderade
doseringen av diskmedlet. Om en automatisk diskmaskin anvénds,
placera alla delar sa att onodiga rorelser under rengéringen undviks.
Kontrollera att alla hakar pa behallaren &r invikta och att handtagen ar
instoppade inom stdllen sa att de inte sticker ut. Anvand
instrumentcykler vid automatiska rengéring i diskdesinfektorer och behallarcykeln i
vagndiskmaskinen. Avsluta alltid disksteget med en grundlig avskéljning for att fa bort alla rester av
rengoringsmedlet.

Var forsiktig: Anvand inte alkaliska rengoringsmedel, syraneutraliserande medel eller slipande
dynor. Fratande rengdringsmedel oxiderar den anodiserade aluminiumytan pa behallaren vilket ger
missfargningar och korrosion.

Inspektion av SteriTite® infor anvdandning
Den rekommenderade inspektionen ska utforas efter varje anvandning, pa grund av de variabler
som finns angdende rengoringsmedel och utrustning.

1. Utfor en visuell inspektion av alla delar innan varje anvandning.
Kontrollera att alla packningar sitter stadigt pa plats och inte &r slitna
eller skadade. Hakar ska rora sig smidigt och fungera korrekt. Ladan
och locket far inte ha bucklor, som kan stéra forseglingen. Behallarens
aluminiumyta far inte uppvisa korrosion eller skador. Kontrollera att
filterhallarplattor eller ventilplattor sitter tatt och stadigt.

2. Verifiera att packningarna i locket och i filterhallarplattan(orna) ar béjliga, utan sprlckor eller
jack, och att de sitter sakert och stadigt.

3. Varje hallarplatta ska vara platt utan skevheter eller hack langs med kanten. Filtret ska sitta pa
plats och ticka alla perforerade ventiler. Hallarplattan ska fastas ordentligt vid tryck pa
mittpunkten. Om hallarplattan inte ar ordentligt last kan filtret och hallarplattan ramla ned pa
innehallet i behallaren och dventyra lasten.

Obs! En viss rotation av den runda hallarplattan dr normalt nat filtret sitter pa plats.

4. Verifiera att positioneringsstiftet i locket och basladan samt etiketthallarna pa framsidan av
SteriTite®-behallaren sitter stadigt.

5. Om UDI-direktmaérkning inte langre kan lasas har produkten natt slutet pa sin livstid och ska tas
ur bruk.

Montera SteriTite®

| SteriTite® behallare maste ett engangsfilter och en filterhallarplatta
sattas in som mikrobiell barriar. | universalbehallare med perforerad
underdel ska det passande filtret placeras over perforeringen i locket

wy
och basladan pa SteriTite® behallare. Placera sedan filterhallarplattan %
over filtret. Fast filterhallarplattan genom att rycka nedat i mittpunkten N /
(vid indikeringen) och vrida handtaget moturs for att stanga. \
Obs! Pappersfilter ska endast anvandas fér ang- och EO-sterilisering. Nonwoven Polypro-filter maste

anvandas vid sterilisering med H202, STERRAD, STERIZONE och V-Pro, och de kan anvéndas vid
angsterilisering med férvakuum och sterilisering med EO.
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Obs! Forbered komplexa instrument enligt instruktionerna fran instrumentets tillverkare.
Anvédndning av ej absorberande brickinldgg kan leda till ansamling av kondens. Anvdnd inte
steriliseringspasar inne i forslutna behallare, eftersom de inte kan laggas pa sidan for sterilisering.
1. Valj korgar eller brickor av Iamplig storlek utefter behallarens storlek.

2. Placera de rena instrumenten i korgarna enligt sjukhusets rutiner. Lds igenom
rekommendationerna fran enheternas tillverkare.

Obs! MediTray® avdelare, fasten och stag rekommenderas for att organisera och skydda kansliga
instrument. Placera de fardiga korgarna i basladan till SteriTite® behallare. Fyll inte 6ver korgens
kant nar instrumenten placeras i korgen.

3. Faststall behallarstorlek genom att lagga till 2,5cm fri hojd for att innehallet ska passa (ungefar
1,3cm fran locket och 1,3cm frén basen). Case Medical har validerat SteriTite® behaIIarsystem for
stapling av flera lager inom behallaren.

4. Placera en processindikator eller integrator i motsatta hérn i
instrumentkorgen.

Obs! Placera indikatorn i det omrade i behallaren dar det &r svarast for
steriliseringsmedlet att tranga in. Behallarens horn, lockets undersida,
langt bort fran filtren, och de platser dar det ar mest sannolikt att
luftfickor uppstar.

5. Placera locket ovanpa basladan. Kanten pa baslddan passar i
fordjupningen runt lockets kant vilket ger en tat passform.

6. Sakra stangningen genom att fasta locket pa basladan med hakarna.
Overkanten p3 haken faster éver kanten pa locket. Tryck hakens
nederdel 6ver lockhallaren. Du hor ett distinkt klick.

7. Placera ID-brickorna i metall i etiketthallarna pa sidan av behallarens
hakar. Etiketthallaren pa hoger sida kan halla ett lastkort som finns att
tillga fran Case Medical, Inc.® Endast ofdrgade ID-brickor far anvandas
vid H202-sterilisering.

8. For ledaren pa SteriTite® sakerhetsforslutning genom lashallaren och
fast. Upprepa pa bada hakarna. Det finns blada och réda
sakerhetsforslutningar att tillga for anga och gas. Vita
sakerhetsforslutningar rekommenderas for H202/STERRAD-
sterilisering.

Var forsiktig: Om ej godkdnda sakerhetsforslutningar anvands kan det
skada lasklamman.

9. En extern indikator eller lastkort ska fastas vid behallaren nu. Case
Medical tillhandahaller externa indikatorer for sterilisering med anga
och EO samt H202 och gasplasma.

10. SteriTite behallare ar utformade for att vara torra efter
steriliseringen. Darfér rekommenderar vi inte anvdndning av
absorberande inlagg i SteriTite® behallare.

SteriTite® sterilisering

1. Placera SteriTite® behallare platt pa hyllan i sterilisatorns vagn. Upp
till tre (3) behallare kan staplas pa varandra och behandlas i en
autoklav om det behovs.

2. Om lasten ar blandad ska behallarna placeras under inslagna
féremal och tyger.

3. Las igenom rekommendationerna fran sterilisatorns tillverkare for att
faststdlla korrekta parametrar for temperatur, lastvikt, torktid,
instrumentbearbetning och start- och avslutningscykler.

Obs! Minimera risken for kondensbildning genom att 6ppna
autoklavens dérr pa glant i 10 till 15 minuter.

4. Efter angsteriliseringsprocessen ska vagnen tas ut ur autoklaven och
stéllas pa avsvalning.
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SteriTite® mirkning f6ér dngsterilisering

SLUTSTERILISERING MED ANGA OCH FORVAKUUM ANVANDNINGSPARAMETRAR:

Anvénd behallare med ventilerad eller solid bas fér anga med férvakuum. Applicera engangsfilter av
papper eller polypropylen infor varje anvdandning. Anvand MediTray®-insatser i behallaren for att
instrumenten ska ligga stadigt. Rekommenderas for sterilisering av medicinska enheter inklusive blad
och metallumen pa minst 2mm i diameter upp till 435mm Idnga och pordsa lumen med minst 3mm
i diameter och upp till 400mm langa.

Rekommenderad exponeringstid: 4 minuter vid 132 °C.

Rekommenderade torktider:

Minst 5 minuter fér enheter med perforerad underdel

Minst 8 minuter for enheter med solid underdel

20 minuter kan kravas for objekt som ska lagras for senare anvandning

Obs! Case Medical rekommenderar att dessa parametrar verifieras pa vardinrattningen med
hansyn till variationer i utrustning, angkvalitet och miljéférhallanden. Minska kondensbildningen
genom att 6ppna autoklavens dorr pa glant i 10 till 15 minuter sa att nedkylningen sker gradvis.

Var forsiktig: Synliga tecken pa fukt kan vara ett tecken pa misslyckad sterilisering och kan paverka
behallarens barriarprestanda. Om detta intraffar rekommenderas det att objekten packas om och
omsteriliseras med en langre torktid.

Begransningar for ateranvandning: Om behallaren har synliga tecken pa slitage, som sprickor,
flagning, rost/korrosion eller missfargning ska behallaren kasseras.

STERILISERING MED FORVAKUUM FOR OMEDELBAR ANVANDNING: Anvind beh3llare med
ventilerad eller solid bas for snabbsterilisering med forvakuum (IUSS). 1USS &ar endast avsedd for
foremal som ska anvdndas omedelbart. Fukt kan kvarsta vid 1USS-cykler.

Var forsiktig: Anvand handskar eller en handduk vid forflyttning av varma féremal fran autoklaven.
Rekommenderad exponeringstid: 4 minuter vid 132 °C och 0-3 minuter torktid. Anvdndaren kan
lagga till ytterligare torktid om sa 6nskas. Engangsfilter av papper, SCFO1 19cm och SCFMO1 (25,4cm
x 10,2cm) levereras osterila.

Obs! Anvandaren bor kontakta tillverkaren av enheterna for information om lampliga forhallanden
for (utdkade) steriliseringscykler. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Utforlig guide till angsterilisering och
sterilitetsforsakran vid vardinrattningar.)

ANGSTERILISERING MED FORVAKUUM | BORDSMODELLER: SteriTite® behallare kan anvindas i sma
bordssterilisatorer med dynamisk luftborttagning. Behallarstorlekarna ar begrénsade pa grund av de
sma kammare som finns i bordssterilisatorer.

ANGSTERILISERING MED SJIALVTRYCK, ANVANDNINGSPARAMETRAR: Anvind endast behallare med
perforerad underdel fér anga med sjalvtryck. Anviand MediTray basbrickor. Valj lamplig
exponeringstid baserat pa last och behallarnas storlek. Rekommenderad minsta exponeringstid:
30 minuter vid 121 °C. Om forslutna behallare anvands kan ytterligare exponeringstid krdvas vid anga
med sjalvtryck.

Stapling av SteriTite® behallare vid dngsterilisering: Upp till tre (3) behallare kan staplas pa varandra
och behandlas i autoklaven.

VARNING: Forbered komplexa instrument enligt instruktionerna fran instrumentets tillverkare.
Anvéandning av ej absorberande brickinldgg kan leda till ansamling av kondens. Anvand inte
steriliseringspasar inne i forslutna behallare, eftersom de inte kan laggas pa sidan for sterilisering.

SteriTite® markning for FlashTite®

PRODUKTBESKRIVNING: SteriTite® behallare kan anviandas som filterlost sterilférpackningssystem
nar FlashTite ventilplattor anvdnds for angsterilisering. FlashTite ventilplattor &r tillbehor till
SteriTite® styv ateranvandbar forseglad behallare for angsteriliseringscykler med férvakuum 1USS
(snabbsterilisering) och sjalvtryck 1USS (snabbsterilisering). De anvands istallet for engangsfilter och
tillhérande filterhallarplatta.

AVSEDD ANVANDNING: SteriTite® forslutna behéllare med FlashTite ventilplattor ar avsett for
snabbsterilisering (IUSS) av ett instrument eller en instrumentuppsattning.
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Obs! Snabbsteriliserade instrument ar endast for omedelbar anvdndning, enligt riktlinjerna fran
AAMI. Produkten testades for bibehallen sterilitet under en forvaringstid pa 24 timmar. FlashTite-
ventilen rekommenderas fér anvandning under ett (1) ar eller 400 cykler. Registrera forsta
anvandningsdatum.

LAST: Innehallet maste placeras i en instrumentkorg eller bricka. FlashTite-system for sterilisering
med anga under sjalvtryck kraver en lastbegransande korg som ar utformad for att halla FlashTite-
ventilerna pa locket och basen fria. Bade SteriTite®-behallare med perforerad och obruten underdel
kan anvandas med FlashTite ventilplatta vid 1USS-sterilisering med férvakuum. Anvand MediTray®
basbrickor for 1USS-steriliseringscykler. SteriTite® behallare med solid underdel inklusive modeller
med hdjden 10,2cm kan anvédndas for 1USS-sterilisering med FlashTite ventilplattor i locket.

FLASHTITE ANVANDNINGSPARAMETRAR:

Sterilisering med férvakuum for omedelbar anvandning (1USS): Anvénd
en behallare med antingen ventilerad eller solid bas som har samma
antal FlashTite ventilplattor som antalet ventiler. Rekommenderade
parametrar dr 4 minuters exponering vid 132 °C. Rekommenderad
torktid for SteriTite® behdllare med FlashTite ventilplattor: 0-3
minuters torktid i autoklaven for enheter som bearbetas i IUSS (snabb)-
sterilisering beroende pa vilken grad av torrhet som kravs. Rengér med
pH-neutralt diskmedel, skolj och torka after varje anvandning. Montera
FlashTite-ventilen genom att vrida haken medurs. Ta bort genom att
vrida haken moturs.

Lo DD

|USS-sterilisering med sjélvtryck: Anvand endast behallare med perforerad underdel. Fast FlashTite
ventilplattor 6ver alla ventiler. Inget filter anvands. Rekommenderade parametrar dr minst 5 minuters
exponering for icke-pordsa objekt vid 132 °C och minst 10 minuters exponering for pordsa objekt, lumen
och blandade laster vid 132 °C. Rekommenderade torktid: 0—3 minuters torktid i autoklaven for enheter
som bearbetas i snabbsterilisering beroende pa vilken grad av torrhet som kravs.

Obs! Anvand inte FlashTite ventil med modeller av SteriTite® som har perforerad underdel SCO4HG,
SC04QG eller SCO4FG, pa grund av hojdbegransningarna i dessa behallare. Anvand inte SteriTite®
behallare med solid underdel med FlashTite ventil vid IUSS-sterilisering med sjalvtryck.

FLASHTITE INSTRUKTIONER OM BEARBETNING INFOR ATERANVANDNING:

Efter varje anvandning ska FlashTite ventilplatta monteras isdr och dekontamineras med ett
multienzymatiskt pH-neutralt reng6ringsmedel precis som alla andra SteriTite®-komponenter. Skolj
noggrant och torka.

Obs! Kopparmodulen inuti FlashTite ventilmekanism kommer att moérkna med tiden. Denna
fargforandring paverkar inte enhetens sdkerhet eller effektivitet.

Se sterilisatortillverkarens bruksanvisning for specifik information vad géller instrumentbegransningar,
specifikationer och materialkompatibilitet. Komplexa instrument bor forberedas och steriliseras i
enlighet med instrumenttillverkarens instruktioner. Kontakta endoskopets eller de lumenférsedda
enheternas tillverkare vid snabbsterilisering.

Var forsiktig: Nar forkortad torktid anvands forekommer fukt. Anvand handskar eller en handduk vid
forflyttning av varma féremal fran autoklaven. Blanda inte FlashTite ventilplattor med
filterhallarplattor och engangsfilter. Anvand inte FlashTite ventilplattor for sterilisering med EO eller
andra steriliseringsmetoder for laga temperaturer, inklusive gasplasma (STERRAD).

Obs! For sterilisatorer med laga temperaturer, se informationen nedan.

SteriTite® markning fér sterilisering vid laga temperaturer

Avsedd anvidndning: Sterilisering vid laga temperaturer anvands for vatska och andra
temperaturkansliga enheter. Varje steriliseringsmetod har specifika cykler och ar godkanda for
enheter som bedéms vara kompatibla. Granska cykelparametrarna och tillverkarens uttalande om
kompabilitet rérande sterilisatorn och enheten. SteriTite behallare och MediTray produkter &r
universella, ateranvandbara sterilférpackningssystem som validerats foér kompabilitet med
sterilisatorer for laga temperaturer och for enheter som intrumentset inklusive flexibla endoskop
enligt foljande:
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STERRAD ANVANDNINGSPARAMETRAR:

Anvdand nonwoven engangsfilter av polypropylen: PolyPro filter # SCF02 (19cm diameter) och
SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) ar engangsfilter som levereras osterila. | STERRAD 100, 100S & 200 far
endast instrument i rostfritt stal med lumen pd 3mm i diameter eller stérre och en langd upp till
400mm bearbetas. | STERRAD NX standardcykel bearbetas instrument i rostfritt stal med lumen pa
2mm i diameter eller stérre och en langd upp till 400mm. | STERRAD NX avancerad cykel bearbetas
instrument i rostfritt stal med lumen pa 1mm i diameter eller stérre och en langd upp till 500mm och
pordsa lumen (flexibelt endoskop) pa 1mm i diameter eller stérre och en langd pa upp till 850mm. |
STERRAD 100NX standardcykel bearbetas instrument i rostfritt stal med lumen pa 0,7mm i diameter
eller storre och en langd upp till 500mm. | STERRAD 100NX flexibel cykel bearbetas flexibla endoskop,
instrument med lumen som ar > 1,2mm x < 835mm. STERRAD-system har forprogrammerade cykler
for varje enhet.

Cykeltid: Sterilisatortillverkaren bestammer steriliseringscykeltiden for STERRAD®.

Var forsiktig: Anvand inte material av cellulosa (pappersfiber och bomull) vid STERRAD®-
sterilisering med SteriTite® behallare.

Kompatibilitet: Anvand endast kompatibla material och instrument vid sterilisering med STERRAD®,
som angivet i referensen i bruksanvisningen for STERRAD®. Radgér med instrumenttillverkaren om
kompatibiliteten for olika material vid STERRAD®-sterilisering. Se handboken for
steriliseringssystemet STERRAD®, bruksanvisning och markning.

Intern stapling: MediTray® korgar och brickor kan staplas i SteriTite® behallarsystem enligt foljande:
| STERRAD NX kan upp till tva (2) instrumentkorgar eller brickor staplas i SteriTite®-behallaren. |
STERRAD 200 kan upp till fyra (4) instrumentkorgar eller brickor staplas. | STERRAD 200 och NX &r
foljande MediTray-korgar inte avsedda att staplas: BSKFO4, BSKFO6, BSKH04, BSKQ04 och BSKQO6.
Dessutom ar MediTray® innerlador inte avsedda att staplas. Case Medical rekommenderar att dess
behallare placeras platt pa sterilisatorhyllan.

Extern stapling testades inte. For STERRAD 100, 100S, 200 och 100NX: Alla modeller av SteriTite-
behallare kan placeras pa bada de tva hyllorna i STERRAD® 200. Det ar dock bara en hylla som kan
anvandas for en 20,3cm hog SteriTite®-behallare med perforerad underdel, pa grund av
hojdbegransningarna i sterilisatorns kammare. Fér STERRAD NX far bara behallare med hojden 5¢cm,
7,6cm och 10,2cm plats i sterilisatorns kammare.

MediTray® produkter inklusive MediTray®-inlagg, instrumentkorgar,
staplingsbrickor, BackBone silikonfasten, fasten, stag och fack av
rostfritt stal och aluminium kan anvandas i STERRAD-sterilisering,
inslagna eller i behallare. Anvdnd vita sdkerhetsférslutningar,
Polypro filter och lastkort som finns att tillga fran Case Medical for
sterilisering med H202.

Var forsiktig: Anvand inte nylonbelagda fasten eller silikonmatta.

Anvand inte en koksaltbaserad vattenmjukgorare for den avslutande skoéljningen eftersom det
orsakar korrosion och avbrutna cykler.

Anvand inte alkaliska rengéringsmedel for att dekontaminera behallarna eftersom det orsakar
korrosion och avbrutna cykler.

EO ANVANDNINGSPARAMETRAR:

EO-sterilisering: SteriTite®-behallare med engangsfilter kan anvdndas vid EO-sterilisering av blad
och lumen. Behallare med solid underdel kan anvandas i EO-sterilisatorer med férvakuum.
Analys av restprodukter visar att nivaerna for EO och EC var klart under maxvérdena efter

12 timmars luftning i rumstemperatur.

Rekommenderad exponeringstid i 600mg/liter EO gasblandning (90 % C02/10 % EQ) — 2 timmar.
230mg/liter EO gasblandning (91,5 % C02/8,5 % EO) — 3 timmar.

Vid EO-sterilisering kan metallenheter med lumen pa 2,2mm i diameter eller stérre och en langd pa
upp till 457mm samt enheter i porésa material med lumen pa 3mm diameter eller storre och en
langd pa upp till 400mm bearbetas. Kontakta den medicinska enhetens tillverkare for specifik
bearbetningsinformation.
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Stapling av SteriTite® behallare vid EO-sterilisering: Upp till tre (3) SteriTite®-behallare kan staplas
pa varandra och behandlas i sterilisatorn.

Obs! Polymeriska och porésa material kan krava langre EO-exponeringstid. Objekt med lumen ska
torkas noggrant for EO-sterilisering.

TSO3 STERIZONE ANVANDNINGSPARAMETRAR:

Anvédnd nonwoven engangsfilter av polypropylen: Engangsfilter av "nonwoven"-material, nr SCFO2
(19cm diameter) och SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) ar engangsfilter som levereras osterila.

Anvdnd behadllare med ventilerad eller solid bas for STERIZONE® VP4-sterilisering. Anvand
MediTray®-produkter i behallaren for att instrumenten ska ligga stadigt. Rekommenderat for
sterilisering av medicinska enheter inklusive flexibla endoskop, kompletta instrumentset och
blandade laster, inklusive allmanna instrument (glidmekanismer, gangjarn och skruvar, kranar,
luerlas), instrument med styva lumen (endast genomgédende lumen) och styva skop utan lumen.
Sterilisera instrument med diffusion fér svaratkomliga omraden som gangjarn hos kniptanger, saxar
och medicinska enheter, inklusive styva endoskop med en/flera kanaler med en intern diameter pa
0,7mm eller storre och en ldngd pad 500mm eller kortare (upp till 12 styva kanaler om lasten
innehaller andra inslagna medicinska enheter). Sterilisera upp till tre flexibla kirurgiska endoskop
med en kanal (en per behallare, tre behallare per last) med en intern kanaldiameter pa 1,0mm eller
storre och en langd pa 850mm eller kortare.

Cykeltid: Sterilisatortillverkaren bestammer steriliseringsparametrarna for STERIZONE® VP4 cykel 1.
Cykeln har en fas med vateperoxidanga och en med vateperoxidreducering med ozon.

Intern stapling: Tester utférdes med upp till fyra (4) staplade brickor eller korgar inuti behallarna.
Kompatibilitet: Anvand endast kompatibla material och instrument som angivet i bruksanvisningen
for STERIZONE® VP4,

Kompatibilitet: Radgér med instrumenttillverkaren om kompatibiliteten for olika material vid
STERIZONE® VP4-sterilisering. Se handboken for steriliseringssystemet TSO3, bruksanvisning och
markning.

Var forsiktig: Anvand inte en koksaltbaserad vattenmjukgorare fér den avslutande skoljningen
eftersom det orsakar korrosion och avbrutna cykler. Anvédnd inte alkaliska rengéringsmedel for att
dekontaminera behallarna eftersom det orsakar korrosion och avbrutna cykler.

STERIS V-PRO ANVANDNINGSPARAMETRAR: SteriTite beh3llarsystem &r avsett att anvandas i Steris
V-Prol, V-Prol Plus och V-Pro Max. Behallarsystemet &r validerat for en maximal last pa 14,1kg,
inklusive behallare och innehall. Anvand nonwoven engangsfilter av polypropylen: Engangsfilter av
"nonwoven”-material, nr SCFO2 (19cm diameter) och SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) ar engangsfilter
som levereras osterila.

Sterilisera endast rostfria instrument med lumen pa 3mm eller stérre och en langd pa 400mm eller
kortare med maximalt 20 lumen per last i behallaren.

Flexibla endoskop med last kan behandlas i Flex-cykler nar ett flexibelt endoskop har en inre
diameter pad 1mm eller storre och en ldngd pa 1050mm. Tva flexibla endoskop kan steriliseras om
ingen annan last finns med. Tva kortare endoskop kan kéras samtidigt nar ett har en inre diameter
pa 1mm eller stérre och en langd pa 998mm eller kortare och det andra har en inre diameter pa
1mm eller storre och en ldngd pa 850mm eller kortare.

Stapling av SteriTite® behallare i Steris V-PRO: MediTray® korgar och brickor kan staplas i SteriTite®
behallarsystem enligt foljande: upp till tva (2) instrumentkorgar eller fyra (4) brickor kan staplas.
Var forsiktig: Stapling av SteriTite®-behallare pa varandra i Steris V-PRO rekommenderas inte. Alla
modeller av SteriTite®-behallare kan placeras pa bada de tva hyllorna i V-PRO system for
lagtemperatursterilisering. Det &r dock bara en hylla som kan anvandas fér en 20,3cm hog
SteriTite®-behallare med perforerad underdel, pa grund av héjdbegransningarna i sterilisatorns
kammare.

MediTray®-produkter inklusive MediTray®-inlagg, instrumentkorgar, staplingsbrickor, BackBone
silikonfasten, fasten, stag och fack av rostfritt stal och aluminium kan anvandas i V-PRO
steriliseringssystem.
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Kompatibilitet: Anvand endast kompatibla material och instrument vid sterilisering med V-PRO,
som angivet i bruksanvisningen for steriliseringssystemet V-PRO. Radg6r med
instrumenttillverkaren vad galler kompatibiliteten for olika material i steriliseringssystemet V-PRO.
Se handboken for steriliseringssystemet V-PRO, bruksanvisning och markning.

Var forsiktig: Anvand inte nylonbelagda fasten eller silikonmatta. Anvand inte en koksaltbaserad
vattenmjukgorare for den avslutande skéljningen eftersom det orsakar korrosion och avbrutna
cykler. Anvand inte alkaliska rengéringsmedel for att dekontaminera behallarna eftersom det
orsakar korrosion och avbrutna cykler.

SteriTite® vid anvdndningsplatsen

1. Verifiera alltid féljande innan SteriTite® behallare 6ppnas: Sakerhetsforslutningarna ar obrutna,
engangsfiltren sitter pa plats (synliga genom perforeringen), acceptabla slutresultat pa de externa
kemiska indikatorerna eller lastkorten, och att korrekt set har valts.

2. Oppna sikerhetsférslutningarna, ta bort och kassera.

3. Oppna behallarens hakar genom att dra dem uppét. (Hakarna faller
utat bort fran behallarens kanter for att forhindra kontaminering av
innehallet.)

4. Ta bort locket med hjdlp av ringarna ovanpa locket, fér att undvika
kontaminering av innehallet i behallaren.

5. En steril skoterska ska kontrollera slutresultaten pa den interna
kemiska indikatorn for att verifiera ett godkant resultat.

6. En steril skoterska lyfter sedan ut korgen eller korgarna med
instrument rakt uppat och placerar sedan dessa inne i det sterila faltet.
Obs! MediTray® korgar och insatser ar utformade for att innehallet ska
kunna tas bort med aseptisk teknik.

7. Nar ingreppet ar klart kan SteriTite®-behallaren anvandas for att
forvara och transportera kontaminerade instrument till dekontamineringsplatsen.

Var forsiktig: Case Medical rekommenderar att SteriTite®-behallare som steriliseras pa en
utomstaende steriliseringsinrattning ska ha dubbla omslag med plastpasar under transporten.

Procedurer for kontroll av bibehallen sterilitet vid anvandningsplatsen

43. Kontrollera att filtret tacker hela perforeringen i locket och/eller basladan.

44, Kontrollera att filterhallarplattan sitter stadigt over filtret.

45. Packningen ska sitta i den avsedda kanalen i locket.

46. Behallarens kanter far inte ha bucklor eller skador.

47. Kontrollera att de interna och externa kemiska indikatorerna ar placerade enligt
sjukhusets protokoll.

48. Kontrollera att det inte finns ndgon kvarstaende fukt i behallaren.

Fargforandring vid processavslut

SteriTite® behallare har plats i etiketthallaren for ett kemiskt processindikatorkort som sarskiljer en
last som autoklaverats fran en som inte har autoklaverats. Vid ang- och EO-sterilisering innehaller
sakerhetsforslutningen en processindikator. Vid angsterilisering férandras fargen fran kramfargad
till brun och i EO fran kramfargad till orange. Vid STERRAD-sterilisering ar fargférandringen pa
lastkortet rott till orange/gult.

MediTray® markning

MediTray®-systemet kombinerar oslagbart skydd av kansliga instrument med maximal
anvandarvanlighet. Anvand insatserna for MediTray®-systemet och SteriTite®-systemet med
forslutna behallare. MediTray® lador och lock maste férpackas i omslag eller placeras i en forsluten
behallare for sterilisering.
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AVSEDD ANVANDNING: MediTray® &r avsett att anvindas vid sterilisering av ateranvindbara
kirurgiska instrument och medicinska enheter vid vardinrattningar. MediTray®-produkter kan laggas
i behallare eller forpackas i FDA-godkant omslag. | rekommendationerna fran tillverkaren av er
sterilisator finns specifika instruktioner om bearbetning infér ateranvandning, och i
rekommendationerna fran tillverkaren av den medicinska enheten finns information om
materialkompabilitet och eventuella krav pa utdkade steriliseringscykler.

Obs! MediTray®-produkter kan anvandas for sterilisering med anga och vid sterilisering i laga
temperaturer inklusive EO, V-Pro, STERIZONE och H202 gasplasma (STERRAD).

INSTRUKTIONER OM BEARBETNING INFOR ATERANVANDNING

MediTray®-produkter ska rengoras och dekontamineras grundligt innan de anvands. Anvand endast
enzymrengoringsmedel och diskmedel med neutralt pH. Slipande rengéringsmedel, svampar eller
metallborstar far inte anvandas. MediTray® korgar och brickor rekommenderas for automatiserade
rengoringscykler. Avsluta alla rengoringssteg med en grundlig skoljning. Case Medical
rekommenderar sina pH-neutrala rengéringsmedel Case Solutions och SuperNova for
dekontaminering av medicinska enheter, inklusive MediTray® och SteriTite®-produkter. Torka
produkten noga innan sterilisering eller vidare bearbetning. En luddfri duk kan anvandas for att torka
med.

Varning: Fratande rengéringsmedel kan skada den anodiserade ytan pa enheter av aluminium och
orsaka korrosion. Om detta sker upphor tillverkarens garanti att galla.

MONTERING: Alla MediTray® korgar, brickor och behallarbrickor ar utformade med ett unikt monster
som gor det enkelt att montera ihop. BackBone® silikonfasten kan anvandas for att héja upp och
fasta kirurgiska instrument.

For omtaliga instrument som maste sattas fast ordentligt men stétdampat anvands BackBone®
silikonfasten med patenterat inre stod. BackBone®-fasten har insndppningsbara fotter som faster i
basen pa MediTray® korgar, brickor och behallarbrickor utan att nagra verktyg kravs. Du tar bort ett
BackBone-faste genom att trycka dem framat med fingrarna eller handflatan. Vid behov kan
insndppningsfotterna pa undersidan tryckas ihop med MediTray® stagverktyg eller en spetstang.
MediTray® metallfasten, fack och stag fasts med gangade muttrar.

Case Medical har ett omfattande urval av engangstillbehor for anvandning med SteriTite
universalbehallare.

Nedan finns information om bestéllning av de forbrukningsartiklar som behovs.

SCSO01:SteriTite® sdkerhetsforslutningar

(1000 per forpackning) Plastlas for engangsbruk i blatt eller rott med kemisk indikatorprick fér anga
och EO. Vita forslutningar rekommenderas for vateperoxid och gasplasma.

SCFO1:SteriTite® pappersfilter for engangsbruk 19cm rund

(1000 per forpackning) 100 % cellulosa for angsterilisering

SCFMO1:SteriTite® pappersfilter for engangsbruk 25,4cm x 10,2cm rektangulara.

(1000 per forpackning) 100 % cellulosa for angsterilisering

SCF02:SteriTite® Polypro engangsfilter 19cm rund

(1000 per férpackning) nonwoven polypropylen fér sterilisering med anga med férvakuum, H202
och gasplasma

SCFMO02:SteriTite® Polypro engangsfilter 25,4cm x 10,2cm rektanguldra

(1000 per férpackning) nonwoven polypropylen fér sterilisering med anga med férvakuum, H202
och gasplasma

SCLO1:SteriTite® dubbla processindikatorkort

(1000 per férpackning) ID-kort med dubbel kemisk indikator. Anvand for angsterilisering och
EO-sterilisering

SCLO2:SteriTite® dubbla indikatorkort, sma

(1000 per férpackning) ID-kort med dubbel kemisk indikator. Anvand for angsterilisering och
EO-sterilisering

SCI001:SteriTite® dubbla processindikatorer

(1000 per férpackning) ID-kort med dubbel kemisk indikator. Anvand for angsterilisering och
EO-sterilisering
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SCLH2023:SteriTite® H202 lastkort

(1000 per férpackning) ID-kort med kemisk indikator. Anvand for sterilisering med H202 och
gasplasma

SCLH2024:SteriTite® H202 lastkort, sma

(1000 per férpackning) ID-kort med kemisk indikator. Anvand for sterilisering med H202 och
gasplasma

SCKIT1BP:SteriTite® (standard) 3 férpackningar 1000 pappersfilter i varje, 1 forpackning
forslutningar, 1 forpackning lastkort

SCKIT2BP:SteriTite® engangskit fér anga och gas

(Mini/Narrow) 1 férpackning 1000 filterpapper, 1 férpackning férslutningar, 1 forpackning lastkort
SCKIT1WN:SteriTite® H202 Engangskit (standard) 3 férpackningar 1000 Polypro-filter,

1 forpackning forslutningar, 1 férpackning lastkort

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (Mini/Narrow) 1 férpackning 1000 Polypro-filter, 1 férpackning
forslutningar, 1 forpackning lastkort

Copyright 2020 Case Medical, Inc.® 113 IFU-CASETRANS Rev. 004A



-§-CGS€ MEdlC(ll

Brugsanvisning til SteriTite® og MediTray®
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Producent: Case Medical, Inc.®
50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090

www.casemed.com
MDSS Gmbh, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
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Produktgaranti

GARANTI PA SteriTite®-SYSTEMET

Case Medical, Inc.'s SteriTite®-produktserie (beholder) er garanteret fri for defekter i materiale og
udfgrelse, nar de anvendes i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse. Garantien pa alle
SteriTite®-produkter gaelder kun for den oprindelige kgber og kun for defekter i materiale og
udfgrelse, som ggr produktet ubrugeligt til dets tilsigtede anvendelse. Case Medical, Inc.® vil efter
eget skgn og uden beregning enten reparere eller udskifte ethvert SteriTite®-produkt, der afggres at
vaere defekt i materiale eller udfgrelse, nar det anvendes i overensstemmelse med dets tilsigtede
anvendelse. Der er tre (3) ars fuld garanti pa lagets pakning og filterringspakningerne fra kgbsdatoen.

GARANTI PA MediTray®-SYSTEMET

Case Medical, Inc.'s MediTray®-produktserie er garanteret fri for defekter i materiale og udfgrelse,
nar produkterne anvendes i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse. Case Medical, Inc.®
vil efter eget skon reparere eller udskifte ethvert MediTray®-produkt, der konstateres at have en
produktionsfejl inden for tre (3) ar fra leveringsdatoen, uden omkostninger for kunden. Garantien pa
alle MediTray®-produkter gzlder kun for den oprindelige kgber og kun for defekter i materiale og
udfgrelse, som ggr produktet ubrugeligt til dets tilsigtede anvendelse.

Der geelder fglgende undtagelser i garantien for udskiftning af MediTray®- og SteriTite®-produktserierne:
¢ Beskadigelse pa grund af brug af setsende eller slibende renggringsmidler.

(I brugsanvisningen finder du de passende specifikationer for vaskemidlet. Case Medical anbefaler,
at der bruges Case Solutions- og SuperNova-instrumentrenggringsmidler eller andre pH-neutrale
renggringsmidler).

e For voldsom handtering af beholderens bund, lag eller filterdekselring, samt upassende
abningsteknikker. (I brugsanvisningen finder du de passende teknikker til abning af lasen).

¢ Beskadigelse som fglge af brand eller andre uforudsigelige begivenheder, der ikke ligger under Case
Medical, Inc.®'s kontrol.

CASE MEDICAL INC.® POLITIK OM VARERETURNERING

Case Medical, Inc.® gnsker fuld kundetilfredshed med sine produkter, hurtig reaktion og kundeservice.
Hvis du kommer i en situation, hvor du gnsker at returnere et produkt, skal du kontakte vores
kundeserviceafdeling pa 1-888-227-CASE for at fa passende autorisation. Alle returneringer skal tildeles
et autorisationsnummer af Case Medical, Inc.® Der skal medfglge en udfyldt RGA-formular (Returned
Goods Authorization = returvareautorisation) pa ydersiden af alle returnerede pakker, som bekraefter
forudgdende renggring og sterilisation af de returnerede varer. Udstedelse af et RGA-nummer ma ikke
tolkes som endelig godtggrelse til kundekontoen. Case Medical, Inc.® forbeholder sig retten til at
vurdere modtagne returneringer, fgr der gives nogen godtggrelse.

Fglgende elementer kan ikke returneres, medmindre det drejer sig om en produktionsfejl:
1. Produkter, som kunden har haft i mere end 60 dage fra leveringsdatoen.

2. Produkter, der har veaeret brugt.

3. Specialtilpassede eller modificerede produkter.

4. Udgaede produkter, der ikke laengere fgres pa den aktuelle Case Medical-prisliste.

5. Produkter, der ikke er emballeret korrekt til returneringer.

Produkter, for hvilke der ikke kan gives refundering, som modtages hos Case Medical, returneres direkte til kunden med et
brev med forklaring.

Varer skal returneres inden for 60 dage fra leveringsdatoen.

Produkter, der ikke falder inden for kriterierne for varer, der ikke kan returneres, vil blive krediteret
pa fglgende made: Produkter, der returneres i den originale emballage og i en tilstand, der muligggr
gensalg, vil blive krediteret i henhold til vores Vilkar og betingelser. Produkter, der returneres efter
30 dage, vil kun blive delvist krediteret.

Kontaktinformation: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite® — Det foretrukne beholdersystem

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: SteriTite®-beholderen er et stift, genanvendeligt, forseglet medicinsk
indpakningssystem til sterilisation, som er kompatibelt med alle nuvaerende sterilisationsmetoder. Hver
gang en ny indpakningsmetode introduceres pa en sundhedsinstitution, skal alle procedurer, der er
forbundet med dens anvendelse, evalueres og tilpasses omhyggeligt. Af den grund anbefaler
Case Medical Inc., at hver eneste bruger af vores produkter ggr sig bekendt med oplysningerne
i "Omfattende vejledning i dampsterilisation og sterilitetskontrol pa sundhedsinstitutioner"® og
"Inddeemningsanordninger til sterilisation af genanvendelige medicinske anordninger".2

Referencer:

ISO/TC 198 Sterilisation af produkter til brug i sundhedsvaesnet

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

TILSIGTET ANVENDELSE: SteriTite®-beholdersystemet er beregnet til anvendelse til sterilisation af
genanvendelige kirurgiske instrumenter og medicinske anordninger pa sundhedsinstitutioner.
Indholdet skal placeres i en instrumentkurv eller -bakke. Belastningen kan fordeles i lag ved at bruge
MediTray®-kurve eller -bakker. MediTray®-produkter kan vaere pakket i beholdere eller indpakket i
en FDA-godkendt medicinske indpakning. Se sterilisatorproducentens anbefalinger til specifikke
behandlingsanvisninger samt anbefalinger fra producenten af den medicinske anordning vedrgrende
materialekompatibilitet.

Den forseglede SteriTite®-beholder og MediTray®-produkterne udgegr et genanvendeligt
universalindpakningssystem med FDA 510k- og CE-maerke til sterilisation, transport og opbevaring af
medicinske anordninger, herunder fleksible endoskoper, i overensstemmelse med producentens
anvisninger. SteriTite®-systemet er godkendt til brug for alle nuvaerende sterilisationsmetoder,
herunder praevakuum og normaltryk, EtO, H202-sterilisation, herunder STERRAD 100, 100S, 200, NX,
100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX, TS03 STERIZONE® VP4 samt sterilisation under
forsegling til gjeblikkelig brug.

SteriTite®-systemet med stive beholdere fas til sterilisatorer til bade praeevakuum og normaltryk.
Beholderne med perforeret bund kan bruges i sterilisatorer til bade praevakuum og normaltryk samt
STERRAD, Steris V-Pro-sterilisation og Sterizone-sterilisation. Beholdere med fast bund kan kun
anvendes i dampsterilisationscyklusser med praevakuum og TSO3-cyklusser. Beholderne med
perforeret bund er velegnede til standardisering, da de er godkendt til alle aktuelle
sterilisationsmetoder. MediTray®-kurve, -bakker og -tilbehgr er beregnede til at organisere, beskytte
og sikre anordninger under sterilisation, transport og opbevaring.

Case Medical har godkendt sine MediTray®-produkter som vaerende kompatible med alle
sterilisationsmetoder.

Stabling: Ekstern stabling af SteriTite®-beholdere afhaenger af sterilisationsmetoden. Se afsnittet om
sterilisationsmetoder i brugsanvisningen. Der kan stables op til 7 bakker indvendigt ved dampsterilisation
og op til 4 niveauer ved alle andre metoder. Ved opbevaring og transport kan beholdere stables.

Vedligeholdelse af steriliteten: SteriTite®-beholdere er haendelsesrelaterede, og det er pavist, at de
opretholder sterilitet under rotation, transport og ved forskellige former for handtering. | henhold til
ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1, "holdbarheden for genstande, der er steriliseret pa institutioner,
er haendelsesrelateret og bgr vaere baseret pa kvaliteten af emballagen, opbevaringsforholdene,
transportmetoderne og -betingelserne og omfanget af og forholdene omkring handtering".
SteriTite®-beholdere er ogsa godkendt til en holdbarhed pa ét ar.

KONTRAINDIKATIONER —ingen kendte
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VALIDERINGSTEST: Case Medical anvender princippet om overdreven elimination. SteriTite®- og
MediTray®-produkter er valideret pa uafhaengige laboratorier under fraktionerings- og
halvcyklusbetingelser. Sundhedspersonale skal udfgre test for at bekraefte effektiviteten af
beholdersystemet i hospitalets sterilisator. Placer biologiske indikatorer/integratorer i modsatte
hjgrner af hver bakke/kurv i beholderen, som skal verificeres. Valideringstest blev udfgrt iht.
ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, and EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions
DIN 58952 and EN UNI 868 part 8.

SteriTite®-beholdere og MediTray®-produkter har FDA 510k- og CE-
maerke. Godkendelsen under FDA 510k er bevis pa, at anordningen
er sikker og effektiv til dens tilsigtede anvendelse. CE-markningen
certificerer, at produktet opfylder EU's standarder for og krav til
sundhed, sikkerhed og miljg. Alle SteriTite®-beholdere har en entydig
anordningsidentifikationsstregkode (UDI), som anvendes til at
maerke og identificere medicinske anordninger i forsyningskaeden til
sundhedsvaesnet. UDI'en understgtter patientsikkerhed og forsyningskaedesikkerhed.

De fglgende brugsanvisninger giver vejledning i korrekt pleje, handtering og behandling af
medicinske anordninger, nar der anvendes SteriTite®-beholdere og MediTray®-produkter.

Dekontaminering af SteriTite® og MediTray®

Hospitalet er ansvarligt for interne procedurer til adskillelse, gensamling, inspektion og forpakning
af instrumentsaet, herunder beholdersystemer, nar de er blevet grundigt renset pa en made, der
sikrer penetration af sterilisationsmidlet samt tilstraekkelig tgrring. For fgrste anvendelse af
SteriTite®- og MediTray®-produkter skal renggringsprocedurerne i denne brugsanvisning fglges, og
der skal foretages en visuel inspektion af alle dele. Case Medical anbefaler, at beholdere
genbehandles sa hurtig som muligt efter brug. Tilbagevaerende snavs skal fjernes efter anvendelse
ved at skylle eller aftgrre anordningen fgr renggringsproceduren. Der skal bzeres personligt
beskyttelsesudstyr (PBU) ved handtering af eller arbejde med materialer, anordninger og udstyr, som
er kontamineret eller potentielt kontamineret. PBU omfatter kittel, maske, briller eller ansigtsvaern,
handsker og skoovertraek. Renggr og dekontaminer MediTray®-produkter grundigt fer fgrste
anvendelse og efter hver anvendelse med kontaminerede instrumenter (fgr sterilisation). Detaljerne
for korrekte renggringsprocedurer er som fglger:

1. Adskil alle komponenter. Las laget pa den stive SteriTite®-
beholder op, og tag det af. Fjern filterholdepladerne fra laget og
grunddelen ved at dreje handtaget pa ldsemekanismen med uret.
Aftag ikke pakningen under renggringsproceduren. Aftag filtre og
alle andre engangselementer, og bortskaf dem.

2. Fjern bakken med kontaminerede instrumenter, og klarggr
instrumenterne til dekontaminering under overholdelse af anbefalingerne fra producenten af
instrumentet.

3. Renggr dine MediTray®- og SteriTite®-produkter efter hver anvendelse med et pH-
neutralt/enzymatisk renggringsmiddel og en blgd, fnugfri klud. Undlad at benytte slibemidler,
skuresvampe eller metalbgrster. MediTray®-kurve og -bakker kan ogsa renggres i et automatisk
vaskesystem. Nar du bruger et automatisk vaskesystem, skal filterholdeplader placeres i en
instrumentkurv til renggring.

Manuel renggring:

SteriTite®-beholdere kan renggres manuelt med en blgd, fnugfri
klud og et pH-neutralt renggringsmiddel. Skyl altid grundigt efter
for at fjerne rester af renggringsmiddel. Brug en blgd, fnugfri klud
til at aftgrre alle komponenter i beholderen. Undga vandopsamling
ved at vaske og tgrre beholderen med bunden opad.
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Anbefaling: Multienzymatiske Case Solutions®- og SuperNova®-renggringsmidler er ideelle til
medicinske anordninger og sterilisationsbeholdere. Desuden kan enzymatiske engangsservietter,
f.eks. Penta Wipes, bruges til at dekontaminere beholderkomponenter. Skyl efterfglgende med
rindende vand. Tgr alle overflader og komponenter. Alkoholservietter kan fremskynde tgrringen.
Case Solutions®- og SuperNova®-renggringsmidler og -instrumentsmgremiddel har faet tildelt prisen
U.S. EPA Safer Choice.

Automatisk renggring:

SteriTite®-beholdere kan renggres i automatiske vaskesystemer eller
vognvaskere, nar der anvendes pH-neutrale eller enzymatiske
renggringsmidler.  Overhold de  anbefalede dosering af
renggringsmiddel. Hvis der anvendes et automatisk vaskesystem, skal
alle dele fastggres for at undga for stor bevaegelse under renggringen.
Sgrg for, at beholderens lase er foldet indad, og at handtagene er
placeret inden i stativerne, sa de ikke stikker ud. Anvend hjzlpe- eller
instrumentcyklusser til automatisk renggring i vaske-/desinfektionsapparat og beholdercyklussen i
vognvaskeren. Udfgr altid en grundigt skylning efter vasketrinnet for at fjerne rester af
renggringsmiddel.

Forsigtig! Undga at bruge alkaliske renggringsmidler, syreneutraliserende midler eller skuresvampe.
Atsende renggringsmidler oxiderer beholderens anodiserede aluminiumsoverflade og kan
forarsage misfarvning og korrosion.

SteriTite® inspektion til anvendelse
De anbefalede inspektionskriterier skal udfgres efter hver anvendelse, pa grund de variabler, der er
forbundet med renggringsmidler og -udstyr.

1. Udfgr en visuel inspektion af alle dele fgr hver anvendelse.
Kontroller, at pakningerne er fastgjort korrekt og er fri for slitage og
beskadigelser. Lase skal fungere korrekt. Boksen og laget skal veere fri
for buler, der kan forstyrre taetningen. Beholderens
aluminiumsoverflade ma ikke udvise nogen synlig korrosion eller
skade. Sgrg for, at filterholdeplader eller ventilplader passer perfekt.
2. Kontroller, at pakningerne i laget og i filterholdepladen/-pladerne er smidige, |kke har revner
eller rifter, og at de alle sidder korrekt og sikkert fast.

3. Alle holdeplader skal veere flade og ikke deforme eller bulede langs perimeteren. Filteret skal
veere isat og daekke alle perforerede dbninger. Holdepladen skal veere forsvarligt 13st, nar der
trykkes ned midt pa den. Hvis holdepladen ikke er I3st forsvarligt fast, kan filteret og holdepladen
falde ned pa indholdet i beholderen og beskadige det.

Bemaerk: Den cirkulzaere holdeplade kan roteres naturligt, nar filteret er isat.

4. Kontroller, at positioneringsstiften i Idget og bunden samt maerkatholderne pa SteriTite®-
beholderens forside er fastgjort korrekt.

5. Hvis UDI-maerket ikke laengere kan laeses er produktet udtjent og bgr tages ud af drift.

SteriTite® samling til anvendelse
SteriTite®-beholdere kraever et filter til engangsbrug samt en

filterholdeplade som en mikrobiel barriere. Til beholdere med .

perforeret bund skal du placere det relevante filter over %
perforeringerne pa laget og bunden af SteriTite®-beholderen og placere 3
filterholdepladen over filteret. Fastggr filterholdepladen ved at trykke N /
ned i pa midtpunktet (hvor angivet) og dreje handtaget mod uret for at \

lukke.

Bemaerk: Papirfiltre bgr udelukkende benyttes til EO-sterilisation. Der skal anvendes uvaevede
polypro-filtre til H202-, STERRAD-, STERIZONE- og V-Pro-sterilisation. Disse kan ogsa anvendes til
dampsterilisation med pravakuum og EO-sterilisation.
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Bemaerk: Forbered komplekse instrumenter i henhold til anvisningerne fra producenten af
instrumentet. Brugen af ikke-absorberende bakkeindlaeg kan medfgre, at der ophobes kondensat.
Brug ikke sterilisationsposer i forseglede beholdere, da de ikke kan placeres pa siden til sterilisation.
1. Veelg kurv(e) eller bakke(r) i passende stgrrelse i forhold til beholderstgrrelsen.

2. Arranger de rene instrumenter i kurven/kurvene i henhold til de relevante hospitalsprocedurer.
Gennemga anbefalingerne fra producenten af anordningen.

Bemaerk: MediTray®-partitioner, -beslag og -staenger anbefales til arrangering samt beskyttelse af
dine fglsomme instrumenter. Placer de forberedte kurve i bunden af SteriTite®-beholderen.
Overstig ikke kurvens hgjde nar der placeres instrumenter i den.

3. Beholderens stgrrelse fastsaettes ved at tilfgje 2,5cm spillerum, sa der er plads til indholdet, ca.
1,3cm fra laget og 1,3cm fra bunden. Case Medical har godkendt sit SteriTite®-beholdersystem til
stabling i flere lag i beholderen.

4. Placer en procesindikator eller -integrator i det modsatte hjgrne af
instrumentkurven.

Bemaerk: Placer indikatoren i det omrade af beholderen, der vurderes
at veere mindst tilgengelig for gennemtraengning af
sterilisationsproduktet. Beholderens hjgrner og lagets underside vaek
fra filtrene er de omrader, hvor der er stgrst sandsynlighed for
forekomst af luftlommer.

5. Placer laget ovenpa bunden. Bundens kant vil passe i renden i laget
og give en knivkantssamling.

6. Fastggr lukningen ved at lase laget til bunden. Toppen af lasen
passer over kanten i laget. Skub bunddelen af Iasen over ldseholderen.
Du maerker et fast klik.

7. Placer de passende ID-marker af metal i markatholderne, der
findes pa begge sider af beholderens lase. Markatholderen i hgjre side
kan rumme et indholdskort af den type, der fas hos Case Medical, Inc®.
Kun tydelige id-maerker kan bruges i H202-sterilisation.

8. Fgr guiden pa SteriTite®-forseglingen med manipulationsindikator
gennem laseholderen, og fastggr den. Gentag for begge
ldseanordninger. Der er bla og rgde forseglinger med
manipulationsindikator tilgeengelige til damp og gas. Hvide forseglinger
med manipulationsindikator anbefales til H202/ STERRAD-sterilisation.
Forsigtig! Brug af ikke-godkendt forsegling med manipulationsindikator
kan beskadige laseklemmen.

9. Pa dette tidspunkt skal der saettes en ekstern indikator eller et
indholdskort pa beholderen. Case Medical leverer eksterne indikatorer
til damp- og EO- samt H202- og gasplasmasterilisation.

10. SteriTite-beholdere er udviklet til at vaere tgrre efter sterilisation.
Brugen af absorberende foringer anbefales derfor ikke til anvendelse
med SteriTite®-beholderen.

Sterilisation med SteriTite®

1. Placer SteriTite®-beholderen fladt pa hylden pa sterilisatorvognen.
Der kan stables og behandles op til tre (3) beholdere i autoklaven.

2. Hvis beholdere steriliseres sammen med andre objekter, skal
beholderne placeres under indpakkede elementer eller linned.

3. Gennemse anbefalingerne fra producenten af sterilisatoren for at
fastsla de korrekte parametre for temperatur, vaegtbelastning, tgrretid,
instrumentbehandling og for- og efterbehandlingscyklusser.

Bemaerk: Risikoen for dannelse af kondens minimeres ved at abne
dgren til autoklaven lidt pa klem i 10 til 15 minutter.

4. Efter sterilisationen skal vognen tages ud af autoklaven og szettes til
nedkgling.
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SteriTite®-maerkning til dampsterilisation

DAMPTERMINAL TIL STERILISATION MED PRAVAKUUMPARAMETRE FOR ANVENDELSE:

Brug en udluftet beholder eller beholder med fast bund til preevakuum-damp. Brug papir- eller
polypropylenbaseret engangsfilter til hver anvendelse. Brug MediTray®-indsatser i beholderen til at
sikre instrumenter med. Anbefalet til sterilisation af medicinske anordninger, herunder blade og
metallumener med en minimumsdiameter pa 2mm og op til 435mm i leengde, samt porgse lumener
med en minimumsdiameter pa 3mm op til 400mm i leengde.

Anbefalet eksponeringstid: 4 minutter ved 132 °C.

Anbefalede tgrretider:

Minimum 5 minutter for anordninger med perforeret bund

Minimum 8 minutter for anordninger med fast bund

Der kan kraeves 20 minutter for anordninger, som opbevares til senere brug

Bemaerk: Case Medical anbefaler, at disse parametre verificeres pa sundhedsinstitutionen pa grund
af variationer i udstyr, dampkvalitet og miljgmaessige betingelser. Dannelse af kondensat reduceres
ved at abne autoklavdgren lidt pa klem i 10 til 15 minutter for at muligggr gradvis nedkgling.
Forsigtig! Synlige tegn pa fugt kan vaere tegn pa fejl i sterilisationsprocessen og kan pavirke
barrierens funktion i beholderen. Hvis dette forekommer, anbefales det at ompakke og
gensterilisere med en laengere tgrretid.

Graenser for genbrug: Hvis der er synlige tegn pa slid, f.eks. revner, afskalning, rust/korrosion eller
misfarvning, bgr beholderen kasseres.

DAMPSTERILISATION MED PRAVAKUUM TIL @JEBLIKKELIGT BRUG: Brug en udluftet beholder eller
en beholder med fast bund til dampsterilisation med praevakuum ("IUSS — Immediate Use Steam
Sterilization"). IUSS -sterilisation er udelukkende til gjeblikkelig anvendelse. Der kan forekomme fugt
i IUSS-cyklusser.

Forsigtig! Brug handske eller handklaede ved transport af varme emner fra autoklaven. Anbefalet
eksponeringstid: 4 minutter ved 132 °C med en tgrretid pad 0-3 minutter. Brugeren kan veelge
yderligere tgrretid for at fa et mere tgrt resultat. Engangspapirfilter SCFO1 (19cm i diameter) og
SCFMO1 (25,4cm x 10,2cm) leveres ikke-sterile.

Bemaerk: Brugeren skal kontakte producenten af deres anordning for at fa oplyst omtrentlige
(udvidede) betingelser for sterilisationscyklus. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Omfattende vejledning i
dampsterilisation og sterilitetskontrol pa sundhedsinstitutioner).

DAMPSTERILISATION MED PREVAKUUM PA BORDPLADE: SteriTite®-beholdere kan bruges i sma
bordsterilisatorer med dynamisk luftfjernelse. Beholderstgrrelser er begranset pa grund af
bordsterilisatorernes sma kamre.

PARAMETRE FOR ANVENDELSE AF DAMPSTERILISATION UNDER NORMALTRYK: Brug kun beholdere
med perforeret bund til dampsterilisation under normaltryk. Brug MediTray-basisbakker. Vaelg den
passende eksponeringstid baseret pa belastning og stgrrelse af beholder. Anbefalet minimal
eksponeringstid: 30 minutter ved 121 °C. Brug af forseglede beholdere kan kraeve yderligere
eksponeringstid ved dampsterilisation under normaltryk.

Stablingskapacitet af SteriTite®-beholdere ved dampsterilisering: Der kan stables og behandles op til
tre (3) beholdere i autoklaven.

ADVARSEL: Forbered komplekse instrumenter i henhold til anvisningerne fra producenten af
instrumentet. Brugen af ikke-absorberende bakkeindlaeg kan medfgre, at der ophobes kondensat.
Brug ikke sterilisationsposer i forseglede beholdere, da de ikke kan placeres pa siden til sterilisation.

SteriTite®-maerkning til FlashTite®

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: SteriTite®-beholderen kan anvendes som et filterlgst
indpakningssystem til sterilisation, nar FlashTite-ventilplade(r) anvendes til dampsterilisation. FlashTite-
ventilpladen (-ventilpladerne) er fittings til den genanvendelige, forseglede, stive SteriTite®-beholder til
cyklusser til praevakuum 1USS (lyn)-sterilisation og IUSS (lyn)-dampsterilisation under normaltryk og
anvendes i stedet for et filter til engangsbrug og dettes tilhgrende filterholdeplade(r).
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TILSIGTET ANVENDELSE: Den forseglede SteriTite®-beholder med FlashTite-ventilplade(r) er beregnet til
at bruges til sterilisation af ét instrument eller et instrumentsaet i IUSS-sterilisation til gjeblikkelig brug.
Bemaerk: Lynsteriliserede genstande skal anvendes omgaende i henhold til AAMI-retningslinjer.
Produktet er testet for vedligeholdelse af sterilitet til en holdbarhed pa 24 timer. FlashTite-ventilen
anbefales til et (1) ars brug eller 400 cyklusser. Registrer datoen for den fgrste anvendelse.
BELASTNING: Indholdet skal placeres i en instrumentkurv eller -bakke. FlashTite-systemer til
dampsterilisation under normaltryk kraever en kurv med belastningsbegraensning, der er beregnet til
at tgmme FlashTite-ventilerne pa laget og pa bunden. Der kan anvendes SteriTite®-beholdere med
enten perforeret bund eller fast bund med FlashTite-ventilplade i dampsterilisation med praevakuum
til IUSS. Brug MediTray®-basisbakker til 1USS-sterilisationscyklusser. SteriTite®-beholdere med fast
bund, herunder modeller med en hgjde pa 10,2cm, kan bruges til IUSS-sterilisation med FlashTite-
ventilplade(r) i laget.

FLASHTITE PARAMETRE FOR ANVENDELSE:

Dampsterilisering med praevakuum til gjeblikkelig brug (IUSS): Brug
enten en ventileret beholder eller en beholder med fast bund med det
samme antal FlashTite-ventilplader som antal ventilationsabninger.
Anbefalede parametre er 4 minutters eksponering ved 132°C.
Anbefalet tgrretid for SteriTite®-beholder med FlashTite-ventilplade(r):
0-3 minutters tgrretid i autoklaven til genstande, der er behandlet med
IUSS (lyn)-sterilisation, afhaengigt af den pakraevede tgrhedsgrad. Skal
renggres med pH-neutralt renggringsmiddel, skylles og t@rres efter hver
anvendelse. Drej ldsen med urets retning for at montere FlashTite-
ventilen. Drej lasen mod urets retning for at fjern den.

Lo 2D

IUSS-sterilisation under normaltryk: Brug kun beholder med perforeret bund. Monter FlashTite-
ventilplade(r) over alle ventilationsabninger. Der bruges intet filter. De anbefalede parametre er
eksponering i minimum 5 minutter for ikke-porgse genstande ved 132 °C og eksponering i minimum
10 minutter for porgse genstande, lumener og blandede belastninger ved 132 °C. Anbefalet tgrretid:
0-3 minutters tgrretid i autoklaven til genstande, der er behandlet med lynsterilisation, afhaengigt af
den pdkraevede tgrhedsgrad.

Bemaerk: FlashTite-ventiler ma ikke bruges med SteriTite®-modellerne SCO4HG, SC04QG og SCO4FG
med perforeret bund pa grund af hgjderestriktioner i disse beholdere. En SteriTite®-beholder med
fast bund ma ikke bruges med FlashTite-ventiler i lUSS-sterilisation under normaltryk.

GENBEHANDLINGSANVISNINGER FOR FLASHTITE:

Efter hver brug skal FlashTite-ventilpladen skilles ad og dekontamineres med et multienzymatisk,
pH-neutralt renggringsmiddel ligesom enhver SteriTite®-komponent. Skyl grundigt og tgr.

Bemaerk: Kobbermodulet i FlashTite-ventilmekanismen bliver med tiden mgrkere. Denne
farveaendring pavirker ikke instrumentets sikkerhed og effektivitet.

Sterilisatorproducentens "brugsanvisning" indeholder specifikke oplysninger om instrumentets
begraensninger, specifikationer og materialekompatibilitet. Komplekse instrumenter skal klarggres
og steriliseres i henhold til instrumentproducentens anvisninger. Kontakt producenten af
endoskopet eller lumeninstrumenterne, hvis de blinker.

Forsigtig! Hvis tgrretiden afkortes, er der fugt tilstede. Brug handske eller handklaede ved transport
af varme emner fra autoklaven. FlashTite-ventilplader ma ikke blandes med filterholdeplader og
engangsfiltre. FlashTite-ventilpladen (-ventilpladerne) pa ikke bruges til EO- eller andre sterilisationer
ved lav temperatur, herunder gasplasma (STERRAD)-sterilisation.

Bemaerk: Se oplysningerne nedenfor om sterilisatorer med lav temperatur.

SteriTite®-maerkning til sterilisation ved lav temperatur

Tilsigtet anvendelse: Sterilisatorer med lav temperatur anvendes til anordninger, som er fglsomme
over for fugt og temperatur. Hver sterilisationsmetode har specifikke cyklusser og er godkendt for
anordninger, som anses for veerende kompatible. Gennemga sterilisatorens og apparatets fabrikants
cyklusparametre og kompatibilitetserklaering. SteriTite-beholdere og MediTray-produkter er
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genanvendelige, universelle sterilisationsindpakningssystemer, der er godkendst til sterilisation ved
lav temperatur og til anordninger sd som instrumenter, herunder fleksible endoskoper som fglger:
STERRAD PARAMETRE FOR ANVENDELSE:

Anvend uvavede polypropylenfiltre til engangsbrug: PolyPro-filter nr. SCFO2 (diameter pa 19cm) og
SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) er et filter til engangsbrug, som leveres usterilt. | STERRAD 100, 100S og
200 ma der kun behandles lumeninstrumenter i rustfrit stdl med en diameter pa minimum 3mm og
en lengde pa maksimum 400mm. | STERRAD NX-standardcyklus behandles lumeninstrumenter i
rustfrit stal med en diameter pa minimum 2mm og en leengde pa maksimum 400mm. | STERRAD NX
avanceret cyklus behandles lumeninstrumenter i rustfrit stal med en diameter pa minimum 1mm og
en leengde pa maksimum 500mm og porgse lumener (fleksible endoskoper) med en diameter pa
minimum 1mm og en leengde pa maksimum 850mm. | STERRAD 100NX standardcyklus behandles
lumeninstrumenter i rustfrit stal med en diameter pd minimum 0,7mm og en lengde pa maksimum
500mm. | STERRAD 100NX fleksibel cyklus kan der behandles fleksible endoskoper og
lumeninstrumenter pa > 1,2mm x < 835mm. STERRAD-systemer har forudprogrammerede cyklusser
for hvert instrument.

Cyklustid: Producenten af sterilisatoren fastleegger cyklustiden for STERRAD®-sterilisation.

Forsigtig! Ved STERRAD®-sterilisation ma der ikke anvendes materialer fremstillet af cellulose
(papirfiltre og vat) sammen med SteriTite®-beholdere.

Kompatibilitet: Ved STERRAD®-sterilisation bgr der kun anvendes kompatible materialer og
instrumenter, som er navnt i betjeningsvejledningen til STERRAD®. Radfgr dig med
instrumentproducenten angaende forskellige materialers kompatibilitet med sterilisation i
STERRAD®. Se betjeningsvejledningen, brugsanvisningen og maerkningen for STERRAD®-systemet.
Indvendig stabling: MediTray®-kurve og -bakker kan stables i SteriTite®-beholdersystemet pa
folgende made: | STERRAD NX kan op til to (2) instrumentkurve eller -bakker stables i SteriTite®-
beholderen. | STERRAD 200 kan op til fire (4) instrumentkurve eller -bakker stables. | STERRAD 200
og NX er fglgende MediTray-kurve ikke beregnet til stabling: BSKFO4, BSKF06, BSKH04, BSKQ04 og
BSKQO6. Desuden er MediTray®-indsatsbokse ikke beregnet til stabling. Case Medical anbefaler, at
beholderne placeres liggende fladt pa sterilisatorhylden.

Ekstern stabling blev ikke testet. For STERRAD 100, 100S, 200 og 100NX: Alle modeller SteriTite-
beholdere kan placeres pa en af de to hylder i STERRAD® 200. Det er dog kun den ene af hylderne,
der kan rumme en SteriTite®-beholder med 20,3cm hgj perforeret fod pa grund af
hgjderestriktionerne i sterilisatorens kammer. For STERRAD NX passer kun beholdere med en hgjde
pa 5cm, 7,6cm og 10,2cm i sterilisationskammeret.

MediTray®-produkter, herunder MediTray®-indsatser,
instrumentkurve,  stablingsbakker,  BackBone-silikonebeslag,
beslag i rustfrit stal og aluminium, stenger og partitioner, kan
bruges i STERRAD-sterilisation, indpakket eller i beholder. Anvend
hvide forseglinger med manipulationsindikator, Polypro-filtre og
indholdskort, som leveres af Case Medical til H202-sterilisation.

Forsigtig! Anvend ikke nylonbelagte beslag eller silikonematter.

Brug ikke blgdgjort saltvand til den afsluttende skylning, da det forarsager korrosion og afbrudte
cyklusser.

Brug ikke alkaliske renggringsmidler til at dekontaminere beholderen, da det forarsager korrosion og
afbrudte cyklusser.

EO PARAMETRE FOR ANVENDELSE:

EO-sterilisation: SteriTite®-beholdere med filter til engangsbrug kan bruges ved EO-sterilisation til
sterilisation af blade og lumener. Beholdere med fast bund kan bruges i EO-sterilisatorer med
praevakuum.

Analyse af rester viser, at EO- og EC-graenser er pavist at vaere en del under de maksimale graenser
12 timer efter ventilation ved rumtemperatur.

Anbefalet eksponeringstid i 600mg/liter EO-gasblanding (90 % CO2/10 % EO) — 2 timer.
230mg/liter EO-gasblanding (91,5 % C02/8,5 % EQ) — 3 timer.

| EO-sterilisation kan lumeninstrumenter i metal med en diameter pa mindst 2,2mm og en leengde
pa maksimalt 457mm og porgse lumeninstrumenter med en diameter pa mindst 3mm og en
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leengde pa maksimalt 400mm behandles. Kontakt producenten af den medicinske anordning for at
fa specifikke oplysninger om behandling.

Stabling af SteriTite®-beholdere i EO-sterilisation: Der kan stables og behandles op til tre (3)
SteriTite®-beholdere i sterilisatoren.

Bemaerk: Polymert og porgst materiale kraever muligvis en leengere EO-eksponeringstid. Genstande
med lumener skal tgrres omhyggeligt for EO-sterilisation.

TSO3 STERIZONE PARAMETRE FOR ANVENDELSE:

Anvend uvavede polypropylenfiltre til engangsbrug: Uveaevet filter til engangsbrug nr. SCFO2
(diameter pa 19cm) og SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) er et filter til engangsbrug, som leveres usterilt.
Brug en udluftet beholder eller beholder med fast bund til STERIZONE® VP4-sterilisation. Brug
MediTray®-produkter i beholderen til at sikre instrumenter med. Anbefales til sterilisation af
medicinsk udstyr, herunder fleksible endoskoper, komplette instrumentsaet og blandede
belastninger, herunder generelle instrumenter (glidemekanisme, haengsler og skruer, stophane, luer-
lock), instrumenter med stive lumener (ingen blind ende) og stive ikke-lumen-skoper. Steriliser
instrumenter med omrader med begraenset adgang for diffusion, f.eks. haengslede dele af taenger,
sakse og medicinske anordninger, herunder stive endoskoper med en enkelt eller flere kanaler med
en indvendig diameter pd minimum 0,7mm og en laengde pa maksimalt 500mm (op til tolv stive
kanaler i forbindelse med andre emballerede medicinske anordninger). Steriliser op til tre fleksible
kirurgiske endoskoper med enkel kanal (én pr. beholder, tre beholdere pr. belastning) med en
indvendig kanaldiameter pa minimum 1,0mm og en maksimal leengde pa 850mm.

Cyklustid: Producenten af sterilisatoren fastleegger cyklusparametre for STERIZONE® VP4 cyklus 1-
sterilisation. Cyklussen omfatter en fase med udsettelse for brintoveriltedamp og en fase med
brintoveriltereduktion ved hjzalp af ozon.

Indvendig stabling: Test blev udfgrt med op til fire (4) stablede bakker eller kurve i beholderne.
Kompatibilitet: Brug kun de kompatible materialer og instrumenter, der er angivet i
betjeningsvejledningen til STERIZONE® VP4.

Kompatibilitet: Radfgr dig med din instrumentproducent angdende forskellige materialers
kompatibilitet med sterilisation i STERIZONE® VP4. Se betjeningsvejledningen, brugsanvisningen og
oplysningerne om maerkning for TSO3-systemet.

Forsigtig! Brug ikke blgdgjort saltvand til den afsluttende skylning, da det forarsager korrosion og
afbrudte cyklusser. Brug ikke alkaliske renggringsmidler til at dekontaminere beholderen, da det
fordrsager korrosion og afbrudte cyklusser.

STERIS V-PRO PARAMETRE FOR ANVENDELSE: SteriTite-beholdersystemet er beregnet til brug i Steris
V-Prol-, V-Prol Plus- og V-Pro Max. Beholdersystemet er godkendt til et maksimalt lzes pa 14,1kg,
medregnet beholder og indhold. Anvend uvaevede polypropylenfiltre til engangsbrug: Uvaevet filter
til engangsbrug nr. SCF02 (diameter pad 19cm) og SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) er et filter til
engangsbrug, som leveres usterilt.

Steriliser kun lumeninstrumenter i rustfrit stal pd minimum 3mm og med en leengde pa maksimum
400mm med maksimalt 20 lumener pr. lees i beholderen.

Fleksible endoskoper med laes kan behandles i Flex-cyklusser nar et fleksibelt endoskop har en indre
diameter pa 1mm eller stgrre, og en laengde pa maksimalt 1050mm. To fleksible endoskoper kan
steriliseres, hvis ingen yderligere elementer er til stede. To korte endoskoper kan behandles pa samme
tid, nar det ene har indvendig diameter pa minimum 1mm og en laengde pa maksimalt 998mm, og det
andet med en indvendig diameter pa minimum 1mm og en leengde pa maksimalt 850mm.

Stabling af SteriTite®-beholdere i Steris V-PRO: MediTray®-kurve og -bakker kan stables i SteriTite®-
beholdersystemet pa fglgende made: op til to (2) instrumentkurve eller fire (4) bakker kan stables.
Forsigtig! Det anbefales ikke at stable SteriTite®-beholdere i Steris V-PRO. Alle modeller SteriTite®-
beholdere kan placeres pa en af de to hylder i V-PRO-systemet til sterilisation ved lav temperatur.
Det er dog kun den ene af hylderne, der kan rumme en SteriTite®-beholder med 20,3cm hgj
perforeret fod pa grund af hgjderestriktionerne i sterilisatorens kammer.

MediTray®-produkter, herunder MediTray®-indsatser, instrumentkurve, stablingsbakker, BackBone-
silikonebeslag, beslag i rustfrit stal og aluminium, staenger og partitioner kan bruges i V-PRO-
sterilisationssystemet.
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Kompatibilitet: Ved V-PRO-sterilisation bgr der kun anvendes kompatible materialer og
instrumenter, som er navnt i betjeningsvejledningen til V-PRO-sterilisationssystemet. Radfgr dig
med din instrumentproducent angaende forskellige materialers kompatibilitet med V-PRO-
sterilisationssystemet. Se betjeningsvejledningen, brugsanvisningen og oplysningerne om
maerkning for V-PRO-sterilisationssystemet.

Forsigtig! Anvend ikke nylonbelagte beslag eller silikonematter. Brug ikke blgdgjort saltvand til

den afsluttende skylning, da det forarsager korrosion og afbrudte cyklusser. Brug ikke alkaliske
renggringsmidler til at dekontaminere beholderen, da det forarsager korrosion og afbrudte cyklusser.

SteriTite® pa anvendelsespunkt

1. Fgr dbning af SteriTite®-beholderen skal det kontrolleres, at: Forseglingerne med
manipulationsindikator er intakte, filtret til engangsbrug er pa plads (synligt gennem
perforeringerne), acceptabiliteten af slutpunktsreaktionen af den eksterne kemiske indikator eller
indholdskort, og at det korrekte saet er blevet valgt.

2. Bryd forseglingen med manipulationsindikator, fijern og bortskaf den. ~
3. Las beholderen op ved at traekke opad for at friggre. (Lasene falder N

vaek fra beholderens kant for at forhindre kontamination af indholdet).
4. Tag laget af ved hjzelp af ringene i toppen af laget, sa kontamination
af beholderens indhold undgas.

5. Den sterile person skal kontrollere den kemiske indikators
slutpunktsreaktion for at bekraefte, at resultaterne er acceptable.

6. Den sterile person skal derefter tage kurven eller kurvene med
instrumenter ud i en lige opret position og derefter placere dem i det
sterile omrade.

Bemaerk: MediTray®-kurve og -indsatser er designet til aseptisk
udtagelse af indhold.

7. Ved afslutning af proceduren kan SteriTite®-beholderen anvendes til at rumme og transportere
kontaminerede instrumenter til dekontaminationsomradet.

Forsigtig! Case Medical anbefaler, at SteriTite®-beholdere, der steriliseres pa en ekstern
kontraheret facilitet, skal dobbeltindpakkes i plastikposer under transporten.

Procedurer til kontrol af vedligeholdelse af sterilitet pa anvendelsespunkt

49. Sgrg for, at alle perforeringer i 13g og/eller bund er daekket af et filter.

50. Kontroller, at filterholdepladen er placeret sikkert over filteret.

51. Pakningen skal vaere faestnet i dens rende i laget.

52. Beholderkanten skal vaere fri for buller og anden beskadigelse.

53. Kontroller, at den interne og eksterne kemiske indikator er til stede i overensstemmelse
med hospitalsprotokollen.

54. Kontroller, at der ikke er nogen resterende fugt i beholderen.

Andring af slutpunktsfarven

SteriTite®-beholderen har en plads i maerkatholderen til et kemisk procesindikationskort, sa
behandlet indhold kan skelnes fra ikke-behandlet indhold. Ved damp- og EO-sterilisation omfatter
forseglingen med manipulationsindikator en procesindikator. Ved dampsterilisation sker
farveandringen fra cremefarvet til brun og ved EO-sterilisation fra cremefarvet til orange. |
STERRAD-sterilisation er farveaendringen pa indholdskortet rgd til orange/gul.

MediTray®-maeerkning

MediTray®-systemet kombinerer uovertruffen beskyttelse af fglsomme instrumenter med optimal
brugervenlighed. Brug indsatserne til MediTray®-systemet og det forseglede SteriTite®-beholdersystem.
MediTray®-bokse og -daksler skal indpakkes eller placeres i en forseglet beholder til sterilisering.

TILSIGTET ANVENDELSE: MediTray® er beregnet til anvendelse til sterilisation af genanvendelige
kirurgiske instrumenter og medicinske anordninger pa sundhedsinstitutioner. MediTray®-produkter
kan veere pakket i beholdere eller indpakket i en FDA-godkendt medicinske indpakning. Se
sterilisatorproducentens anbefalinger til specifikke genbebehandlingsanvisninger samt anbefalinger
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fra producenten af den medicinske anordning til materialekompatibilitet og krav til leengere
sterilisationscyklusser.

Bemaerk: MediTray®-produkter kan bruges til sterilisation med damp og ved lav temperatur,
herunder EO-, V-Pro-, STERIZONE-, og H202-gasplasma (STERRAD)-sterilisation.

GENBEHANDLINGSANVISNINGER

MediTray®-produkter skal renggres og dekontamineres omhyggeligt fgr anvendelse. Brug
udelukkende pH-neutrale, enzymholdige renggringsmidler. Slibende renggringsmidler, skuresvampe
eller metalbgrster ma ikke anvendes. MediTray®-kurve og -bakker anbefales til automatiske
renggringscyklusser. Sgrg for en grundig skylning efter hvert renggringstrin. Case Medical anbefaler
sine pH-neutrale Case Solutions- og SuperNova-renggringsmidler til dekontamination af medicinske
anordninger, herunder MediTray®- og SteriTite®-produkter. Tgr produktet omhyggeligt for
sterilisation eller yderligere behandling. Der kan bruges en fnugfri klud til aftgrringen.

Advarsel: Brug af et aetsende renggringsmiddel kan beskadige den anodiserede aluminiumsoverflade og
kan forarsage korrosion. Eventuelle overtraedelser ugyldigggr den af virksomheden udstedte garanti.
MONTERING: Alle MediTray®-kurve, -bakker og kasse-bakker er udviklet med et unikt patenteret
gittermgnster, der ggr dem nemme at montere. BackBone®-silikonebeslag kan bruges til at haeve og
fastggre kirurgiske instrumenter.

Til fglsomme instrumenter, der kraever et fast, men polstret greb kan BackBone®-silikonebeslag
bruges sammen med patenteret indvendig ryg. BackBone®-beslag har kliklasfgdder, der fastggres
forsvarligt pa bunden af MediTray®-kurven, -bakken eller -kasse-bakken uden brug af veerktgj.
BackBone-beslag afmonteres ved at skubbe med fingrene eller handfladen. Tryk om ngdvendigt
kliklasfgdderne sammen pa undersiden med MediTray®-stangveerktgjet eller en spids bidetang.
MediTray®-metalbeslag, -partitioner og -staenger er fastgjort med gevindmgtrikker.
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Case Medical tilbyder et komplet sortiment af engangsprodukter til brug med deres
universalbeholder, SteriTite.

Se nedenstaende oplysninger for at bestille de passende forbrugsvarer.
SCSO01:SteriTite®-forseglinger med manipulationsindikator

(1000 pr. aeske) Plastlas til engangsbrug, der fas i bla eller rgd med kemisk indikatorprik til damp og
EO. Hvide forseglinger anbefales til hydrogenperoxid og gasplasma.
SCFO01:SteriTite®-engangspapirfiltre 19cm runde

(1000 pr. aeske) 100 % cellulose til dampsterilisation

SCFMO1:SteriTite®-papirfiltre til engangsbrug 25,4cm x 10,2cm rektangulaer.

(1000 pr. aeske) 100 % cellulose til dampsterilisation

SCF02:SteriTite®-engangsfiltre i polypro 19cm runde

(1000 pr. aeske) Uvaevet polypropylen til forvakuumdamp, H202 og gasplasmasterilisation
SCFMO02:SteriTite®-filtre i polypro til engangsbrug 25,4cm x 10,2cm rektanguleer

(1000 pr. aeske) Uvaevet polypropylen til forvakuumdamp, H202 og gasplasmasterilisation
SCLO1:SteriTite®-dobbeltprocesindikatorkort

(1000 pr. aeske) ID-kort med dobbelt kemisk indikator. Bruges til damp- og EO-sterilisation
SCLO2:SteriTite®-dobbeltindikatorkort, sma

(1000 pr. aeske) ID-kort med dobbelt kemisk indikator. Bruges til damp- og EO-sterilisation
SCI001:SteriTite®-dobbeltprocesindikatorer

(1000 pr. aeske) ID-kort med dobbelt kemisk indikator. Bruges til damp- og EO-sterilisation
SCLH2023:SteriTite® H202-indholdskort

(1000 pr. aeske) ID-kort med kemisk indikator. Anvendes til H202- og gasplasmasterilisation
SCLH2024:SteriTite® H202-indholdskort, sma

(1000 pr. aeske) ID-kort med kemisk indikator. Anvendes til H202- og gasplasmasterilisation
SCKIT1BP:SteriTite®-damp- og gassat til engangsbrug (standard) 3 pakker med 1000 af hvert
papirfilter, 1 pakke forseglinger, 1 pakke indholdskort

SCKIT2BP:SteriTite®-damp- og gassaet til engangsbrug

(Mini/smal) 1 pakke med 1000 af hvert papirfilter, 1 pakke forseglinger, 1 pakke indholdskort
SCKIT1WN:SteriTite® H202-sat til engangsbrug (standard) 3 pk. med 1000 af hvert polypro-filter,
1 pk. forseglinger, 1 pk. indholdskort

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (mini/smal) 1 pk. med 1000 af hvert polypro-filter, 1 pk. forseglinger,
1 pk. indholdskort
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MBCRITTEBLES .

3. MediTray® %! & & SteriTite®E R (X FEABNT . pHhE BRREEFIEEZLSHWV) Db
T)—DHTHEFLET, HEFIAY DEEE, HEFNY K, EEITSVIEIFEALAEN
TLIEEELY, MediTray® /SRy bERLAIE, BEEEETEREFTETET, BERSEH
#HRATHIEE. T4 —RETL—FEIBENRTY FZARTHEELTLESL,

FikLy

SteriTite® ZR2(E. FoAWLWI U I —DH EpHPEDE
BFEITERNTDILELTEET, BITHRHTTEETH-
T. BERSFZERITEVDFELTLES L, oLV Y
F2)—DOFEFERALT, BROTRTOHMEMSKERER
EMYFET, HFHHS K UVEZRBFICIEIBRRERET, Kkon
BMBLAWKSIZLTLEEL,
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HRELSE . BRSBTS UVICHEBRIRDIEF(ZECase Solutions® t°SuperNova® (ZEEFRZE
HHD) ABLTULWET, Fh=. Penta WipesE ENBERRT 4 AR—F T2 AL AEHD
UIR—FR Y FOBREITERAFET, BRERITFKTERFZ L CGEVDFELTHS, Fa VR
— RV P ERRICHBESEET, FILI—LNRDTA TE2ES LERERDDHIENTE
F 9, CaseSolutions® & SuperNova® D k& HF|7%: 5 KIZFFE M EHIIL K EEPA Safer Choice (&2
—J77—F3IAR) ODREEZITTVLET,

BEIkE

SteriTite® (L. pHAMEFIF - (FBRRESFFIZEMALTEH
EEEHMELIEA— MRS TRETEET, HHERFISHE
SNTWHIRHEZTH>TLESL, BEESREEFERT 5158
X, EPHEABEEOLNESICEEHLLOMY EEAELT
LSV, BBROSYFONY RLEFSZREHTNES, F
NENRBIZIFY 2=2THhFT v IRITIRML T ES W, o7+
YOXN—TARA T A—DHREBBERFT A VI ED— FEBHBOBRIRERT A
INEFERLET, T LEEEEFIECHD. +RETTEET o> TRERSBETLIC
FEOFRLTLESL,

EE TN EERERICERRIE. RV yFNAY FIFFERALABAVTESN, 5tk
BEEFES L. BROBGEBBIEIN=TILIZOLRALILREL. EELEBESISES
LET,

SteriTite® {& FHRTD MR
FRZIERYT, HEINIAREEZAVTARERBEL TS (ERT5%4F
FIPLEBIZKVEHELNELBDIZENHDDH) .

1. BEORELEFICTRTORREERBEEL TS,

HR7y bAELCEE SN, BECEREN GV LEHRL

T, SUFHNELKHET S EEHRALES. ¥T—REE

2. BEHEGITFEIBNOHLIMAGENGTN EEHRLET

o BEROTFINIZVLRAICHISERLPEEAGTNIEE

BRELET. J4L2—RBETL—rELRFNLTTL— A
LoAYEBREENTNSI LEHRALET,

2 BETANE—RETL—LOART Y FHEINFYRITEYETICRETHDC &,

ENONTARTELS LAY EBESA TS EEZRRBLTIESL,

3. ZTNThORETL— FHFHET, HEAICRY PHMANEN EZHELET, ThET

NORY FREBS T4V E—DEEEHERELET. RETL—LOPREWLTIFS &
CREIL— RS YFTLoONYEESND L ERELET, RETL— ASEYIC

El VIERTVENE, T4V E—LRBTL— FAEHRRAOHREEOLISET L THIE

DELBZBINHYET,

T ARORFEIL—FTR, Z1LE—HENEICHIBICEPEELETA. hiF

MEHY FEA

4. BLEEBAROMBROE Y, BELUSteriTite® BBRDHEICH D T NILRILE —ITEH

NENWC EEHRELES,

5 UDIZA LY bR—OWHBRETELL AL I5E, TORIBITMAEROEHY ITEL

TWa®, FRAEHPLTIBENHYET,

SteriTite® A3 F I

SteriTite® ZRaEIZIE. MEMDBAEH ST A AR—HFITIL T«
NE—ETALE—RETL—FERYRTEIREAHY ET

o NY MRITEDERBDIZA. SteriTite® BRDE L RADAR Y

FRICEU G 74 LE—ZBRY ST, EOEALGT 1 ILE—IR 9

BIL— FERYRIET. JALI—BETL— FOhR ( i\ A‘é
Hs®) £BLFHFCEEL. N FLERBHEYICELT =
BHLET,
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E L R=N—T I —FRKBBELEOBETOAERLET, H202, STERRAD,
STERIZONE, V-ProfE (CIZ T AR TREL VA I LA —ZFEALTL S, &
AR TOELUE I LI —EFHEEZRAR BB LORBICHLERATEES,

BB CREORELEICONTIX, BEDHEBEA—H—IZLBERICE T EEN
o FERINERMD ELASAFT—2FRTHEREMNITBTHENDBYET., BER
ICHEREICEETEHRV =D, BEHEBHNTRHE—ILR—FZFERLLENTLESL,

1. BBEOKRESCH L THEYATEDNART Y FERIF LA EERLET,

2. FIRIBEDFIBIZHEL. NRT Y MIREFADREFEBLET., HEBEA—H—HR
BT HHRBEZHERL TS,

FTUS— FPEBEEOREORECE, MediTray® YR TSH5y b, O ZFA
EHRLET, EHELI-NRYT Y FESteriTite® BROANKICEBLET, BEEMNLEIZE
FHEWES, NRT Y MZANRBERICIEEELTLEELY,

3. AEYHAF2.5ecmDIER (BH 51.3cm. BEAAMNS13cm) FEIFTTELLIRES &
SICBBDY A XEEIRLET, Case Medical TIE. SteriTite® &
BURTLOBBATORAERORIEZTETLTULET,

4. BENRyy FORBIZTAOCRA VS —2F-IFA VT
JL—42%EBEET,

E AV RBRIORBENRLOLIESIRETAIC
BEET., 74 L= oA -RBOBOEOTAIXI7R
Ty hHEELLTCHEYET,

5. 2%, ABAKOEICRELES ., XMAROQIHA. IWOAD
ESCEDEIZU-EYESLET,

6. IJYFERALT. BEEEBAICEELET., SvFOLE
NEOEREMCERLET., SYFOTHZEAYIRILE—IC
BLAAFET, BESNDEI VI ERLET,

7. ZAETEHEEEDDATE. BRI VFOMWMICHIIANIL
RILEF—DELLMIZEALET, BRID S NIILFRILE —ILCase
Medical, Inc.,QEEH— RFEWBETELLSITHH>TVET,
H202 B TlX. BHDIDR VDI EFERTEET,

8. AU RILA—I[CSteriTite® R IERAFFILE S —ILDH A FEE
LTEELFEFT, ChEMANS Y FTITVET, BREHR
BIZHEREFEORERHBIL S —ILNREBEESATOET,
H202/STERRADRE [ZIX. BEDARERHHILEL—ILOZERE
BEOHLET,

FE RBESATOWVGLWRERBBIEY—ILEERATSIE. O
o0 )y THHEETIENANBY FT,

9. NERA VO — A FIFEEN— FIZZDBATESRICIY
fH1+E 9, Case Medical CIEERKRE LEORBRADHNERA >4
— A B WITH202BE. AR TS XATBERNGA Oy —4
FRHELTULES,

10. SteriTite RFRILMERE IR T IR L L -o-TVWET, TDf:
M. SteriTite® B THORIES A F—OFEAIIHEIAFEA

o

SteriTite® ¥ B LE

1. SteriTite® BB/ EWMEH— FOMIZESICERELET . BEIC
L. A— r I L—TRIZRBERKBEECHRAELRTUNET
o EMNTEET,

2. BEHEETRET A58, BRESvTEERVCIARUR
DFICEEFET,
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3. BE. XESE. MM, REONE, FILER L UEL
BEH A7 I)ILOELVBRERARICONTIE, REEBEA—H—O
HRIZHE-TLEEL,
FHEOTWREEER/NRICIMNZ 5720, A—FIL—TODOF
T E10~15H KL TS,

4, REBETAERADE, h—brEF—FrIL—Th WY H
L. V=LYV LET,

SteriTite® DEK[BMESIRY VT

FHREERLSRRBELEORRE :

FHREERKICIE. RUFRAFE, RUMRBLOVWThORFZELFERATEET, EEOD
FERFIC, MELFR) TOELVROT A AR—YF IV I L2 —%5BALET., BERE
BELXRETH-H, BBROF(TMediTray® A UH—bEEZFEI, EF2mmlUE, EE
B5smMMUTOITL—FELUEEENE. EE3mmE, RS400mmUTOSAENEE
EUERFREORBELEICHESILET,

HEWERR ;- 132° CT49,

HESZETIREFRT

RU MR ZORFDHE. RIESH

RY MRGELOBFEDIHE. RIESH

RELTELICERALLEVHRETIE, 200 0EREELHYVET

7 : Case Medical Tl&, HEDEFE. RRDE. REFHLLDEERZEE L. SERER
MINLEDINTA—RERIATHLOSHRLET ., BRANITHEBEYITE T 506t E R
INBIZHIZ B1=D, A—r O L—T D K7 Z10~152MBKRL TS,
FEBICRAZKAERBETOCRDKRKRETTRIZETHLIEELHY . BRONYT
HREICERZEX 52 HERIHYET. TOLSLGFEAICIE. BESELEL. &YUE
WIS ECTHERET AL S8EHLET,

BEAHR : 0UEN., RIdh, SUV/BR. EELEERORENARLNDIFEICE. B
BEBRELTLLESL,

FHETHREAZRSEE  THETRES Nuss) BEICIE. R FRfTE, RV FRKE
LOWTIhOBRBLFERATEET, USSIE, BELE-REZELICHERAT 2585ICOAE
MTT, WUSSHA VIILTIEKDDHEET HAEEELHY £9.

FE A L—Oh BB ERY BTERICE,. FRELFIALEFRALTLE
IV, HERERRE : 132° cT40. ERERO~35, LYBVEEHEREZHEI D, O
—H—([IERERZEMTEE T, T4 RAR—FITUR—R—T 4L Z—H BB SScFo1 (
BE#%19cm) &SCFMO1 (25.4cmx 10.2cm) [FIEHE TR S ET,
FKYRVDBEYAVLEZRELNEYEBDODNE5E8(F,. REEEA—h—ICEHKLTL
&L,  (ANSI/AAMI ST 79:2006 -EEMRICHS T2 ZA[RE ERERIORIFENH A F)

o

SELBFPHREZRRME : SteriTite® BHREL. BMEXRERREF OMEOS LRRHEE
ETHEATEET., FAPBHORETSE, ELRFHEBEOF v o/\—0OHY 1 X2 &
YHIREhFET,

EHERARTRBALEDOETE : EHEBRKAARRICE, RVIMRGELOBBRLHNERATE
FHBA. MediTray ERFLAEFEALET . BROZEESE LU (4 XCE DT HUN L RERF
MEERLTLCESY, HER/NEERRB : 121° CT30%, BHEBEZHEAT 58,
HERAXAS[AECEHLYRVRERBILEICELIENHYFET,

ALBENE TOSteriTite® BRBOBAER : BRIIRKIDETH— I L—THIZHEH
EhTHETEET,
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Z2E  BERCREORBELEICOVTIE, REOREA —H—ICLHHERICH T ES
Vo FFRIERMDO FLA S F—EERAT S EBEM/ITBT I ENHBYFET. BE
BICHBRECRETEANH., BHERATIHIE—LR—FE2ERLEVTIESL,

SteriTite® MFlashTite® SR V4

B DA : SteriTite® B28IE. FlashTite/ ML T T L— FERBAVWTESKRET 560D T«
LNE—H LOBEABESRATLELTEFERATEET, FlashTite/NLT TL— &, FF
BZEUSS (75via) EAEBHRRIUSS (DFvPa) BREEYAM VILORIZEED
& ATREA SteriTite® ZHBBRICMYMITETEYFAV LT, TARR—HFILIT 4L
A= T4 A—HBETL—rDRDYIZEVNET,

EABM : FlashTite/ LT FL— R EEY f (Ff=SteriTite® AL, BIFHUSSHE TH
—DHEFLEBRE—XERET IHRICERALET,

FEAMIAA S URICETE, JS9ValBESNEREFTELICERTILENHY F
T AmlE. 4FHORELH. BEUHEHBFET LIS LON/BRI S TVET, FlashTite/\
LIDEREST, 1EROFERERLIR00Y (4 JILETTT, FRZHEBLE-BNZREE
LTLEELY,

HEHR  RETSBEE. BENRTY FEEEMLSIZANRTLESL, EhERHK
AKJRBEADFlashTite Y R T LlE, BE L URBAKRD LIZEE T SFlashTites VL THURFE
BREESDNRTY FMZEETILENDY £, FHEZIUSSIHE TFlashTite/N)LT T L
— FERYFRFTTERT ZEEE. XU RFUTE, XY FRELOVT L DSteriTite® 55
THENEWER A, IUSSTHET A 2 ILIZIE, MediTray® EER LA ZHEALET, IUSSHE
IZIE. BE102cmDBEIEEEL R Y PR L DSteriTite® &2 %. FlashTite/NLT FL— b+
EFEICRYMFTRETHERLET.

FLASHTITEDERTE :
FHETERFERAZEISREE (USS) : Ay hFftEFELERY
NELOWTIHIDEREFALET, FlashTitesSILT TL— k
[FAY PR ERFLEALCHEZRELET, HRTIREN
FA—41E (132° C) TA4RHMDMETT . FlashTite/SL T T L—
k ZER Y {3 F f=SteriTite® REFOHELRELIRMER . 1USS (T v
1) BWETUREINEBEDOLF— Y L—THATOEIRERMI
CMELINIEROEASVICELTO~3NTY, FAREE
B, pHAEDEEFI TEEFLEKTTOTHLEBRSEFET,
FlashTite/S)L T2 Y FIF3121%. Sy FEREFRYICEILET
o MYNTIZIE, Sy FERBFHEYICELET,

EHBBRRAIVSSHELEE : AV FUTEOBTROAEFAL TS, §RXTORY K
FlashTite/S)L T T L— FERYFFTLEES WL, T2 —EFERALEEA. HESNDHE
BN A—RIE, ESAMBEDISE (132° ) TRESHM. SHME. RE, BEHEED
B\BEITIE (132° ¢) THR/MOAMITY, HEEIERM : 75 v aRBTREINT-FE
DF— b7 L—TAHNTOEIEERIT. BBESNDEEOESVICELTO~3DTT,

SE : SteriTite® R 7t =BS5S &S SC04HG, SC04QG, SCOAFGTIE. BRADE =4
PR %= 4 L = ®FlashTite/ L TXER L E W T K £ & LY, FlashTite/S)L T ZERY {317 7=
R bR7E L DSteriTite® RERFENERKXIUSSHEICIEERALZOTLL S,

FLASHTITEQ B LB FF :

FlashTite/\)L 7 7 L— kD SteriTite® O VR—F > FEIHE, FERZBERWT 2L TpH
FEDESERRSFITHRELET., K<TFTVLTELLET,

3 : FlashTite/ ML JHEBHROIAEE S 12— ILITEBRIORBE ELHICECERLET, 0
FRIIEEORLEEANEICEELTSAFEA,
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BEZEBICEIT25IE. 4. SLUMHOBESEICET 2 EENBERICOVLTIX, &
BEBA—H—HRHET S TIIRHAE] #8BL TS0, BHGHREL, FEA—
W—DERICE-TEBELIUVRBRET IVLELNHYFET, REBES I UVAEERSZED Y
ST ARBAICONTIE, BEHB[EOHEEA—D—FTERVEDLELIZEL,

AE . EEERENZEERT SEE. KOMXERELET, A— I L—ThoBUL\MR%E
BYEITEICIE. FRELE2FLEFERL TS, FlashTite/S)LIT TL—bE, 2
ANE—BRBETL—FBEUVT A AR IN TN EA—EREFERALEVWTCESL,
EOF XA R TS X< (STERRAD) HEESTEEBRAIZIL. FlashTitesNIL T T L— b IEE

ALAWTLEEL,
FEBRBZEEICONTIE, TEBEHRESELTLESL,

SteriTite® DERBMESRY VT

FEREN : EERRTEELEEDEEZZITOTMERICERLET., BREFEICIEE
NENHBBEDOH A VLB HY . ChSEFRAEDRA#HB-52 THEEST HHB[IHLGA
FT, HFLLF REZEBEA—N—LGLUITHBA—D—DRBELTLE YA VILIT A
— R LBEHDFBAE LK EFEHLTZSY, Stenﬁte@%&&Medﬂray%nnliﬁﬂﬁﬁjﬁﬁ&ﬂ
ARAEREVATLT, BEREEBLALVICTILIVILNARBEZECREHLOES
MBI SNTUVET (FHEIUTESE) .

STERRADD X TE :

TR TOELVETA RR—FIN TV E—%FEALEST . RYUTOELVE T ¢
LA —B R EESCF02 (EE19cm) &SCFMO02 (25.4cm x 10.2cm) IiéFJﬁE‘i’Ck{ﬂéhéT
A AR—HFTILT 4 )LB—TYF, STERRAD 100, 100S. 200E&E (L. EE3mmlE, &
A00mMmMEUTOR TV LRAERERE#HRALETEET, STERRAD NX E(DZS' VE—F
A IIE, EF2mmULE, EE40mmUTORT U LRERNEREXREALEBTEET
o STERRAD NXEE DT F/IAVR KHA U LI, ER1mmElE, EE500mmEUTOR T L
ABAERE BEUERImMmEULE, RE8S0MmMUTOEAMAERE (FLFTIJILA
Hig) T HBANIETEZET, STERRAD 100NXEBD R 2 U4 — K44 7 )LIE, ER0.7mmbL
. RES00mmUTORTY LRAERERE#REALETEET, STERRAD 100NXEED
TLEISTUHAIILIE TJLFDTLARBELAERE Q2mmE Y KRECRSIN
835mmEiE) DNEH A ZI)LTT, STERRADVATATIFHEI= Y FAITOH AV ILHEH
LEMLHTATSLENTVET,

YA 4 JLEFME : STERRAD® JBEH A V7 ILDOBEMEIZDOWVTIE, BREEEA—H—DIEEIZH-
TLIEEELY,

¥ : STERRAD® HEMETIE, LI A—REDOME (R—/—T 4 L2 —8) (&
SteriTite® Rag & —#EICHEALARWLTCIE S,

E#a% : STERRAD® BB TIE, $ECHK [STERRAD® EIREHBAE] ICEE I hTULVSE
EHEEHOMELREDAZFERAL T LS, STERRAD® RENE(IZH T D4 EME D&
BHEICOVNTIX, EEEBEOA—H—FTEHLEDOELEEL, B#EFIEESI N Y
F1ZDWTIE, [STERRAD® X FLEIRGRBAZ] 28BLTLESL,

RERFEE : MediTray® /ARy k& LA, SteriTite® B ATLATRDELYEHS
FEhdNFET : STERRAD NXBEZEE T, SteriTite® BREEWNIZ/ENRYy bEEIZ LA
%2{BFE THET, STERRAD 200 B HBE TIL, sEAEXTOHEBN\RYTy Yy rERIX LS ZHE
EA], STERRAD 200&NXTIE. RDMediTray/ SR 5y FOEAERITTEEEA : BSKFO4,
BSKFO6. BSKHO4, BSKQO4. BSKQO6, F71=. MediTray® 4 »H— kRy I ADEHERE T
EFH A, Case Medical Tld, BREZHFEEDOMICESICRET AES5HELTULET,
NEBEFT A PSS TULVER A, STERRAD 100, 100S. 200, 100NX : & DSteriTite25 1
STERRAD® 200iBEEBRICH 20D NTNIZEBELL ZENTEFET, L. BEF
FUN—DESHIRIZEY . BHE203ecmD AN FI{T ESteriTite® BB ZE X B M1 1+
T9, STERRAD NX[EEEE TIX., &&5cm, 7.6cm, 10.2cmDEBDHAIHEF ¥ v/ —I(2
IREYET,
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STERRADJEE & TIX. MediTray® A V¥ — FPBENRS
vk, BErLA. BackBone>JaAVE TS HY b, RF
VLRI SHy b, FILEZOLE IS,y b, X,
T YL EEEOMediTray® BFES Y TTEHEF LIRSS
ISANTHERAT B ENTEET, H202BEIZIL. Case
Medical MR 2 B VWA ERIHBILE S — LR FREL
VEID LA —, BEHA—-FEIFERCESL,

AR FAOVEEI Sy MO YUy MEEALBELTLESL,
BEOYAVILOHEZEL 2. ZRREEOT I EICREN—RADBKENSDKERE
HENTLEEL,

FILAYEOESEREBRBROREICERALGVTLESL, BROBELY A I LD
ERLIBAAHBYET,

EODERTE :

EOBE : T4 RAIR—FTILT 4 ILEZ—FEY 1 F7=SteriTite® B E T L— FOHAEDRE
ICEORBECHEALET. OFHEZRELEEBETIE. AU FRLELOBHRLEATEES,
BEYMTIZEY . BETREREOBREICEOBEVECRAARRKBRZMNY TEHS
EDERINTUVET,

HESZRE BRI - 600mg/ ) v FILDEOH REAHW (90%CO2 / 10% EQ) - 2R%R,

230mg/ Y v MILDEOH REEH (91.5%C02/8.5%E0) - 3B¥RH,

EOBE TIEX, Ef2.2mmlUE, RE457mmUTOLEEAEREE., L UERE3IMmELE,
R S400mmUTOSIMREBREFNETEET, FEOUEBFERICOVLTIE, ZHETD
EREBEDEEA—D—FTERVEDLECESL,

EOIR B TDSteriTite® RIBDIEAER : CORBEE TIL. SteriTite® BRERKIDETHE
HERTUETEET,

BN TFHMHEBLUZIMMETE., KYRVEORERHZET SHRELNHY ET.
PEZHOHREE. CORBEZTOMICERICEBIETIESL,

TSO3 STERIZONED R 7E :

TR TRELVET A RAR—Y TN I N EA—FFRLET  FT« RER—FT)L
T4 LA —B R FEESCF02 (EE19cm) ESCFM02 (25.4cmx 10.2cm) (X, JERB TR S
NBBEEFERDT « AR—FITILIT 4 ILE—TT,

STERIZONE® VPARHEIZIL, NV FRIFE, RO FRBELOVWTIhORBLFERATEET,
ERRELZRETLIH. BEOPF TMediTray® HRZFEALET.,. ERBE—HLTLT
BEMEESCERSBOMEROHREIE . —BNTRE GBEMB. coDerD. F
B, L7—AvY, AEEEHEOEERE ([TELEFVLEL) . BEUREEHLGVEE
Za—7) , HFONYIOEUCHEALEDLBIGIREINIBREHEIORE, LU
AR 7mmbl L, EE500mmUTOL U LERERILFFroRIL (DBESh-E
BRBOEET CTRARAFZT TOEREF Yo ~IL) BEREEZSOCERBEORE. N
ZF1ommllE, RESSOMMUTOL VI ILF v oRLFEHAILI S IILAEE UBHH
fzY1k, 1EE(33RBET) RAIKXETORE.

YA 9 JLEERE : STERIZONE® VPAH A J LIEE YA YV ILDREE., BEEEA —H—DEE
IZH- TS, COREYAVIILIZIE, BRIEKRBSBESLIUVULFVUEFERTS
BEALKRZETDIENEETNET,

NEEE : BBRRNITRRIDD LA EEENARTY FEBAERTRIIAREERLE
L=,

Eifatk . [STERIZONE® VPAERIRERBAE] [CREB SN TV I BEEREH OMESLUVUHED
HEFRALTLLLEEL,

Hi#tE : STERIZONE® VPARELEICHE T IHEMEDBESHEICDONTIE, BEEEHRED A
—H—FTHEHVAEDLELESV, EEOFEREIUSANY UJIZDONTIE, [TSO3EE
ikERAE] OFEBESE LTS,
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TR BRECYAIILOPHER 2, REBRBEOT T EITRER—IXDEKRZLN LD
KEEBLDGWTLESWL, ZFLAHYKEOERFHIEBROREICFERALGVTIESZL, &
BOBEROCHA I ILOTHREBELBIAHYES,

STERIS V-PROMEXTE : SteriTite&as > X T L&, Steris V-Prol, V-Prol Plus, V-Pro Max C{f
TZE, BBLABYEELE TRRILIETCHOEES(ICHGT DI ENRIISATLE
To FERY TOELVET A AR—F TV I 4L E—%2FALET : FET 4« AAR—H
TILT 4 L2 —BEEESCF02 (EE19cm) &SCFM02 (25.4cm x 10.2cm) &, JERE TR
HEINPBEOERDT 1 AR—FITILIT 4 ILE—TT,
ATYULRARF—)VENEREORBEZERT. 4 XH3mmLlE, & S400mmELTORE
BEF—EITRR0ARF[ICHEEBETEES,

Flext 4 7 L TIEAZEImmL L, EE1050mmD 7 L JILHREL —FEICNEBETEES
o MICEEFT ZHIDALIMERIE., 2KETILFI L IILARBZRENETEET, &
HORNBHEE—FEI2RFEFTUETE, TOEE. IXERFEImmLLE, EX998mmUTD 1
D, HLIIKREAFRIMmULE, RESOMMUTDEDTHEIDENRHY FT,

Steris V-PRO T D SteriTite® BasNDIEA EF 1A : SteriTite® Bax XA T LR TIL. MediTray® /3
Ry b EUEFET, FRIE ML ZFMEETHEAERDIENTEET,

SEE : Steris V-PROIN TDSteriTite® BB NDEAERIIHBINFHA, EDSteriTite®B2 D
V-PROEBERE A TLRIZHZ200HOVWTIITHEELL ZENTEET, L. BE
Fron—0EIHEIZLY., BE203cmDR Y M7t EsteriTite® BERI12F Z DHF1DF
T3,

V-PROJEE ¥ R T L TIE, MediTray® 4 ¥ — FPFRE/NR4Sw b, FE kL 4. BackBone
D)aAVEISry b ATULRE TSy b, TILSZOLEISry b, X, &
PYEEFEECMediTray® BREFRTLEENTEET,

H#itk . [V-PROBE D R T LIREHRBAE] ICEESN TS K SIC, V-PROEETIIME
MEEHEDHIBEDHENEBLTLEE, V-PROBE VAT AIZKHT 2HEDOEEHE
[I2DOWWTIE, EREDEEA—H—FETHBEVEDLELLESL, BEFIBEESRYTD
FHHE. [V-PROBE DR TLIRESRAE] 25RBLTEZEL,

FE  FAOVBEISHyy ROV Yarvwy FEIFERLEWVWTLEZYL, BEVYAY
ILOHEHEBLFH. BREBEOTTEIZBER—IDBHKBENSDKEFHLEWNTL
SV FILAVEOEREFIEBROBREICERALBEVWTLLESL, BROBROYIIIL
DHFEBLBADSHY FF,

SteriTite® D {E KD ZF &

1. SteriTite® B2 EBAITHRIIC. BT ROAFHEREL TLEEI LY FERHHLS— LA
NTWEWZE, TARR—HFILITALE—DBREDFMEIZANTNSE I E (RUER
#BELTEBRTEEY) . AT IANA VS — 2 FEEEA—FOI VU RRA U+
LARCZADHENE. ELLVEY FBAERSA TSI &,

2. FEBHBLES—ILEHY . MYNLTEELET.,

3. BRODSYFELICEIVTHERLET. (WEYMOBELE
B5lEF 1=, Sy FARBOHmEMOHNET, )

4. RBERNOBENFLEINENES, EOLEIZHZY T %
DEATEERMYSNLET,

5. A0S T7HREEBE, #EANAVSH—ADI U RRA U+
LRARUVRZHERL., BEERENHFRARENE SN EHET S
DBENHYET,

6. R ZTHUFEFIRIZ. [BEDAIzI\Ry Y hEELEC
LRAZFIHLEFTRYMN L, BREHF~BELET,

E o MediTray® NRA Gy &S U —RE. ABEWEEEIKRET
HESLSCHRFShTLETS,
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7. SteriTite® REREFMETHR., FLEINEHREFZANTRALEL) 7ETERT 5128
IZERTZENTEET,

SEE : Case Medical TlE, #MEBEE DR THE S Ni=SteriTite® RBIEIEZ—ILRTZE
ICBATERT AL IHELTLET,

ERROREREREETIE

55, EBERIUBBREEKDOARY FRBTRTIAINE—TEON TSI LEHALE
ER

56. ZANA—RZETL— R T4IILE—LICEESNA TSI EZHELET,

51. HRHT Y rHAEDEICIFFE- TSI EEZHELET,

58. BBOBICMAOHEOLWNWI LEEHELET,

59. (RABEICHK-LT) BBRANMTIALAUSHT—EANEET DL EHERL
£9,

60. BRBHICEBKANTN EZHERALET,

IYVERSY FDER

SteriTite® BREFICIETNILERILE—DHY . ZOHRICUEBEARELRVEBEBREL ZXAT
BTIANTARRA VO —Bh—FERBATESLLSITHE>TVWET, ZREE LEO
BETIE. FERHBLES—LICTAERA VDS —AREFTFATLET, CORISESR
BETEY ) —LEBNSEABIC, EORETEI U —LEASATLUDRBIZERLET,
STERRADJEE CTl&, BEA—FLTHREIOA LU D/EFRIZEILLLET,

MediTray® SR Y 245

MediTray® SR TLETV7— FEERBECHELGERELL 0T LRKFICHENST
SFEBRLEVRATLTT, MediTray® L AT L &SteriTite® BHBRBV AT LICITERAD
Ao —rETHERLCEEL, MediTray® —RENN—TREDE. Sy STcaxds
MNEHBBICANDIBENHY FT,

FEAEM : MediTray® &, BRIAAMELZFNBEECERBELERRINTRET SEIC
FALET., MediTray® E@IE. BEICAND D, TIEIMARTAEAOERRAS Y JTE
HLFET, EANGBLEAEZICOVTIEREEBEA —H—DHRBIEEL, HHOBEHE
BLURHADOBAY M VILDEHICOVWTIIERBBA —H—DOHRFEEZSBL T
=y,

3 : MediTray® 8 & [ZEOXOV-Pro, STERIZONE., H202H R 75 X< (STERRAD) BEZ 21
RIRBFLEREAECERATEET,

BEREAE

MediTray® S&IE. EABNICHMCHESELBRELTLLIEZIV, ZOK. pHPEOBERRE
FRIZERAL TSV, HERIAY KRR, HESINY F, EEISVIXMERATEEEA
o MediTray® /SRy b&E LA DRFICIEIBEREY A VILDHRINET, HENE
DHEIZFIBT+HRETITEETo>TLEELY, Case Medical TIX. MediTray® & SteriTite®
HWREESCEBRMIBOBREIZE. pHEMED L% HECase Solutions®oSuperNovaDfE A Z#E%E L
FY, BRAFLILEBMNZLEZTSRICE. BEETHICEBESETLEIL, BRIC
FVY L) —DHEEFERTEET,

2L ITMHEOREFIEZFERTSE. TILSZOLEREOBIBRILLE I NI-REHIIEE
L. BEORRALLGLIZBNVEHYET. TOLSGHE. ERFREEEMLGYET,
$HAHILT : MediTray® /ARZT Y b, bLA, =R LA EHBEIZHAITONE LS,
ENHEFHFMEBEBEAOBRBEDT ) Y KINE—U TR SN TLVET, BackBone® >1)a>
HWISTy rEFEATLE. FHREESVMIBICEET S5 ENTEET,
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Ffz. BEABITV Y TEI v avEERELT BT — MEBREICH, BFHENEES

DRNEBR /A & % DBackBone® DYaAVEISHyy FOBEREHELET.

BackBone® TS54 v MIFRFT Y TA UKD Ty bRH B, TEZEFEH T ITMediTray®
INRTY RO, 5—A LA ZLONMYEBIETEET, BackBone T 54 v hFIEF

FIEFOVLTHI LT TRYNEET, BEITHE LT, MediTray® KRR RY—)LHO=—
FIL/—RTS5ANY—RETRFTYTA Ty bEREZDIFTLEEL, MediTray® &
BEISTy bERTY., XFEFADCKXF Y FTEELET,

Case Medical Tl&., SteriTite;LFARBERBEFATES T4 AR—F TN ERKEFLIERY R
ZTWEYS,
HEROEXICEATABEHREUTICTHALES,
SCSO1 : SteriTite® RIEBAHIRFIE S —IL

(17 —R1,000AY) BREKLUVEORAT I ALV SHr—E2 Ky tMHETSRF VI E
TARAKR=FTILAYY (FRELEIFR) HY. BRBIEKFEARTIIVICEAED
D—VEHRELET,
SCFO1 : SteriTite® T f RAR—F TN R—/8—T 4 JLZ—19cm LT

(15 —R1,000AAY) 100%tE/)LO0—RE, EIKEA
SCFMO1 : SteriTite® 7« RAR—F TILR—/—T 4 LA —25.4cm x 10.2cmD K H .,

(15 —RX1,000AAY) 100%tE/)LO0—RE, RIKEA
SCF02 : SteriTite® 7R FOEL VM T 4 RIR—FTIL T 4 LA —19cm#L T

(17—Z1,000AY) FgiRY TOELVE, FHEEERK. H202, HR TS ATREA
SCFMO2 : SteriTite® 7R 1) O E L VT 4 AIR—F TIL T 4 JLF —25.4cm x 10.2cmD R H T

(17—Z1,000AY) FgRY TOELVE, FHEEERK. H202, HR TS XATREA
SCLO1 : SteriTite® Ta 7N TORRAL U r—ah—F

(1,0008/5—R) TaFILTIALAOr—2FEDh—F, BRERB L VEORER
SCLO2 : SteriTite® T FINA VY CHr—2H—F (V)

(1,000//5—R) TaFILTIhLAOr—aFEDh—F, BRERB L UVEORER
SCIO01 : SteriTite® Ta7ZITORRAL U5 —4

(1,0008/5—R) TaFILTIALALOr—2FEDh—F, BRERBLVEORER
SCLH2023 : SteriTite® H202&EH— F

(1,0008/47—R) TaFILTIHALLOr—42FEDH—F, HO2BKUHR TS X
< RER
SCLH2024 : SteriTite® H202ZEEH— F (/)

(1,0008/47—R) TaFILTIHALLOr—42FEDH—F, HO2BKUHRTSX
< RER
SCKIT1BP : SteriTite® HBRB LK UHRAT 4 AAR—FTILE¥y b () [1/3v %5 10008
AYR=IR—=T 4 LEZ— By Y) . V=)L (v Y) | TEA—F Wvy) ]
SCKIT2BP : SteriTite® HAB L UVHRAT 1 AR—FTILxy +

N R (189 91000 BAY R—/IR—T LB — (LS d) . —IL (1ivs
) L FREA—F (1Svy) ]
SCKITIWN : SteriTite® H202F T 4 A R—HFTILXv b (HW#E) [1/3v U 1000A YR
TOELVE T LE— B8y D) . V—IL (v y) [ BEEHA—F (/v y) ]
SCKIT2WN : SteriTite® H202 (/NMEYZ$E) [1/8v 2 1000BAYRY FRELVE D 1)L
B— (WSwd) . =L (Rvy) | BEEH—K (Wwvy) ]
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50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
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SteriTite® ARG RIE

Case Medical, Inc. B SteriTite® =MARY] ( “H:F" ) EIRBHHRARERN, REELIZHM
MR E R BIEEERE. ETE SteriTite® 2 R{NKH R AWM TR RIS, H ARSI XHE~
ST EETEREFERN T ZHMEIEFE. Case Medical, Inc.® 1§ B1TikIE R BH IS FHRIT
AIHRE AR THA R iR AR EAEM R S TEHIER SteriTite® =&, ETFREMERERE BN
Iz BERRIE= (3) F.

MediTray® R4 {R1&

Case Medical, Inc. B MediTray® =@ AFIERBHEREFERAN, REELIZNARSEESE
hEERPE. T EMBLEZHRE= (3) SFEHHIEIERMEA  MediTray® =&,
Case Medical, Inc.® ¥ BITREHERFER, MAWREZEFLEMER. FiE MediTray® FFHRIX
STRBMEEERERE, FHERENEXIESRITERMEARERN T ZRM R,

AT BISMESRIE T MediTray® 0 SteriTite® 7= g R 5B HRIRIE :
o [EfE A S thtE S i B 1 B A T M E A RR

(BXREEFWERALE, BSRE “ERHIEA” . Case Medical EiU{FEM Case Solutions F1
SuperNova gF#EE IS E b pH HEFEEFD .
s TEFAHIRMESHERT, AREJTES[SEFURITHAFTELY. (BXERNASHITH
FiE, SR “ERRIAY D .
* 1% Case Medical, Inc.® 3%l B A 9 3 HL fth AS AT FUM S5 4435 R RO R R

CASE MEDICAL, INC.® iR 55 B 3%

Case Medical, Inc.® HEEPME~H., RNMHNEPRESTEEHE. WRBEIFERENE
B, B 1-888-227-CASE  BXEREFATME RS IRIILURFIE LN . IBRELIH
Case Medical, Inc.® SECIRINAL. HMEFREREGEIND EEEERR IR (RGA) &,
JEFAE EAIIREMNE REITEEMETRLIE. MK RGA BANWIEBRARKRERERR
M. Case Medical, Inc.® fR BB FEFE TR MR 7X 2 BT ITAE AU 2R 55 AL F o

MIEEERIESRE, BUATYRARE:

18X Tz HEBHFHBIT 60 XK=,
2.EfFRAN~SR.

3EFIH K E =S

4.5 H1HY Case Medical M RF A BIREMEE~ 5.
SR AREEQRN~ SR,

Case Medical B A TR I = RGBT AT P H M EERE.

HRLAERZHZBE 60 RAIRE.
HFAFEAATREFRIENTE, BRUTAHNEBR: BRI\ “SRMEHE" , FFUR
AEEMTEMEERSREREN~RTFURRR. 30 KERENZRNSKEBNIERRK.

BEZR{ER: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
EBiE: (201) 313-1999 £ E: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, HIAREERL

BRPGLRA: SteriTite® BHJ[/E—MNIML. TEERXR. BHNETREELRRS, REFEUN
ITHRERR. BHEETIAPSINNNERG AN, BNFETEMPESHEEREX
HIFRBIEF. Eit, Case Medical Inc. BIHEAT~ R EMRAFRE “BEFIMAZFARNENL
ERIELRAIER” 1A “TEERAETRENERABEHEE” 2

SE 300K

ISO/TC 198 EfT IR/~ MmNE

ANSI/AAMI ST79:2017 1

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

THARIE: SteriTite® HBBARFESERTEFTRENETTESERFRBMAETFME
HE. AR AERMESRIEEAN. JLUER MediTray® HEFHREESEI TR
MediTray® =RAIETAR[PRER oA HENERSHAHITER. AXFELE BB
BERAN, BNAEERERGEHNENFETSMEIEFHENL.

SteriTite® ZZET R #ZHN MediTray® FF@E—FERA ., TEEFAMNBREZRS, 8T FDA 510k F1
CE TAME, AT RIBEHEFSMNRAXMESEZMARBAENNETSMAITRE. SMMEE.
SteriTite® RLEATWIE, TRTFHITEHREREARN, SEMETSMENEIRER, EO.
H202 RiE& (£33 STERRAD 100, 100S. 200. NX. 100NX, Steris V-Pro 1. V-Pro 1 Plus.
V-Pro maX. TSO3STERIZONE® VP4) , DR ZEHHENETERZE S KA.

SteriTite® RIMEBBRETATHRESNENERNER. FARARTATRESMENE
KBRS, WK STERRAD. Steris V-Pro REH Sterizone RE. LRKAZNATHTFHRETES
REHM TS03 REFEE . FFRARZRENNIEERERE, RACNTATHRENITHNRES
ko MediTray® IEF . EEMMERTERE. SHMNiEEHEEE, RPNEEILE.

Case Medical BIIEHE MediTray® @5 BEREARES.

HE: SteriTite® HERMINBHEBEURTRESZE. BEH IFU PEREREXHIS .
EEANFERRZAES 7 MR, EFEHMEREFXTRZAHES 4 B, SRTUHES
AR TFiEFFEk .

RIBFTHE: SteriTite® REEEBAEMHMEEMY, FIFFATANE. SHMZELEEGPRIFT
BERAS. #RHE ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1, “HMREMRARREAE S E LM XM,
NETEEMHNRE. BEEG. SR ENMEEURLIBHREMEHE" . SteriTite® B
230 T —F R R BREALEE .

BE-RE

OB : Case Medical x5 T RE RN, SteriTite® 1 MediTray® /= ma R 37 SEIG = FE 2R 9
FEBEARGTHITTRIE. EFARTEHITURNUE ISR RGEERESHZTHNEY
. BEMERT/IEREREESRATMNMEE/BE TN A AT, WIEMRKREE
ANSI/AAMI ST77. ST79. TIR12 #1 EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive).
CE Directions DIN 58952 1 EN UNI 868 part 8 /7.
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P

SteriTite® Z8EF1 MediTray® FZMEFRIS FDA 510k PFATFN CE
INIE. FDA 510k IFRIERRIZIGE &M EFERIE R LG, CE
IWEERIZERTEREEE,. RE5KEREMIERE. 8
SteriTite®  AHB#MTHETREBHREENAFHFENXSETT
EMAIME—SEMARIN (UDI) 3. UDI ZIFEBERSMHNHE
=,

AT {8 PR i BR4R (6 D SteriTite® X881 MediTray® RN HEfFBM ERMATE. St
RS,

SteriTite® H MediTray® 5t

ERATUHBERREFZES RS TROAAXEWE (BIERERS%) #ITUREE,

Z ERAANBEFHITRE. AR, REMERK. £ SteriTite® 1 MediTray® =& Z A1,
EHITA IFU FRERRRER, BN GHITEMRE. Case Medical B A B RIRRT
RFFHITHEAE. £FAZE, NESHERF B RRSERIEEREBRITZHISHE.
WIS ERZ SRR SRAOMEL. SHFNEER, NFENARGIFESE  (PPE). PPE
SIFEIER. M2, FEEIEE. FEMEE. gRXFRATREREZSENBM (KE
) —REERE, 3 MediTray® ZRFTHREBEBEMRSRLE. EHNEERFIFSE
W

L REFTAAS . ROGHT SterTite® RIMABNET. ol : AR
IRE S BN TR, BT RS LR iR SE Y 2
M. PUTHSIRFRE A FAE. IR EMAER dﬁ‘w
fo— e B E » ;

2 BUHBISRERGIR, BB AW AT R ‘
KRR E T i
3.ERERE, A pH hE/EEE SRR IEAMNES MediTray® F SteriTite® =5,
ENEARELEER, HELRLMA. VediTray®  BFRIER L AEEHNHLHS
k. R EEEANET, i E AR B R T

FohiEE:

SteriTite® HEEFIEAZRKMTHBH pH PIEEETIRFRD
EE. BEEESUHIRMGE, UBRREREBNELT. FRER
HEAGETARNAEAL. TN TIRNEAEREEE |
K. =

3218 : CaseSolutions® 1 SuperNova® ZEEFIEFIFNGEET 2B EET S MAKE SR AVIER
TR, MO, FTAER—RMEESEM (40 Penta Wipes) SRITZSBLAHHITETE. REEK
ATt TIRFFEREMAYS. EREMAEFETIE. CaseSolutions® F1 SuperNova® &i&

FIA R SBHGHBFIRGEE EPA BEREEFR,

BaEE:

LERA pH ST SBREETIR, WAEBIERNSIEERRE
LA SteriTite® A8 HEEENAFBZANE. MREA
BanEkil, BEERABG, UBGREEEIRTIERD. H
FREBAPEAMBHBIEFFEREA, UEENFSRY.,
fEREEH/HESNL RS AR B BB RIEEE RN
HEREF. BASBRRESZLHRPE, UREZRBIEE.
ABRE: BNEREMEET BREPMFISHEE. BaEEENSSNERMRRENL
RREHERE B,
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SteriTite® ERAKE
HTSEHEFNMEEEXNTYH, RESRXEARRITENMNREIRE.

1. BRERATHEM A EBEHITENRE. RERBREBER
Bl B XEIRSIRF. FSNIIEES. SNEMETRIGETAE
EIMZE MG, BEMERANAEMAENEMSKIRR. iR
1578 2 B R AR SR AR R

2. WIEAFRIAE TR RSB E ER PR EEY. TRERIH
, FREMNBEEERAEE. .
3. BB EMN PR, BEM B MG, DEENEEENE. EPOSRTA,
B EHRMFEHE. MREERAEHYE, WTESZNEERTHSIEZINERANAE
Yk, NmEmmiaz.

o HiERMAR, BEREERELEEEERIR.

4. BIFEFHREPHEME LR SteriTite® BEMSMMNITELETEE.

5. 0K UDI EIEAREE TENPA, NIRRT RBAZHFERES, MIELEFER.

. WFHERFLRTHERE, HiEYATIRESEMAE SteriTite® T

HEFHREMETL L, F5TEREERMETER . @i ,é
ETRPL R GERA) BEETEREER, AEEAHEEF 9

UG R, N /
E: REUTIESS A TSR EO K. H202. STERRAD. n

STERIZONE # V-Pro REWERALLSMRAKLIES, ETFKAMN 0 KEWAERIZE
RS,

SteriTite® {# FI4A %
SteriTite® RSB E— R ML ERFNTEBRE ERIEAMENFIE

E: RIBSWFHIEFHNRBESEZRMNEN. FRARARKNSHIEENTSSELEKEE
. NEEZHEFNERSHER, EAXLERTEEMBURE.

1 RIESS/RTEESERTNEFRIEE.

L. IREEREFFIFEEMNREEETY. EFREZFHEFHRENEL.

G BIUER MediTray® PRt XM ARBIEMARFEOBEEM. BESFNEFR
A SteriTite® BEEMIKFT P . FHBWHNE TR, B28IETFHSE.

3. EMERSTRT, M 2.5cm MEIRRLUEBMBARNSY, EEETYH 13cm, BEBEKEY
1.3cm, Case Medical B2 Xt HE SteriTite® Container RRIHIT T BEANZEHBINIE.

4 I IRIE ARSI RN EESH BN A L. I %

I BERFIMERSSPHIARNRET R AESENXEN. )
RENATMEFREATELIESL, 2EREURERSINH
NE.

S EEFRAERTHINI. KEFLSEE-RAZETFHED, K
VIDIEES

6. BB EFIERRFTRERHEG. APMPREAETFHEL
o WBFIHINRIMIRBIGIE . BEREREMRIMRLERS
7.15EHNERE D HREMEMTIS[ASE—MRE RS,
HMEIFRZE R AT EY Case Medical, Inc® I2{EMHEH+*. RBIEHAN
ID 5% A A FF H202 KH .

815 Sterite® WHMEHH LMSHFUHENEE. BT |
B EEELRE. EEMIEREMEIPR A TERAMSAER
. XF H202/STERRAD K, BWERABGBHEKRETH.
AEEN: FREMKREHENFEXNZH P SRRk,
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9. kAT RGN IBIE REZ R A F FRBI BT L. Case Medical 21t
RFFERFEO, UK H202 IS HEEFRERINBIE =T

10. SteriTite BRIt ARFARTIE. Bk, BIFAELS SteriTite®
BE—eERRBTE,

SteriTite® RE

1.%% SteriTite® RFFHMEXNFAREENRFLE. MRFE, 5F
AHEEHESERARPLE= (3) MNEHE-
2MRIEREHHPRE, BEHEERNEEEDNRTHKES T

3. ESRNERTIEFTNEN, URESEHNEE., E8RE.
TIERTE], S[ALIREAR AR RS IBEIRSH .

i AT EKRREMR SRR RNTEEN, BESERERE
$TFF 10 B 15 344

4. FEFRRNELRE, RFHEENSERER P HEEAA

BAFEARER SteriTite® 158

BETFZEARKNAFRSH:

FERAFILRAERESRFHITRESTEEARNE. BRAFEARRIBAG T ERE. £55F
FER MediTray® fR4EREERZ M. BMATREAMNETSMESRKA 435mm. RPMER
JF2mm WTIFFERERE, URRKH 400mm, H/PMER 3mm S FLER.
EIRERE: 132°C T 4 9%,

BT IRETE) :

FILREEZEL S 5

LREEED 8 77

BEUEAEFERNYRATEESE 20 74

7E: Case Medical BBURIBIE® . HARSMIFEREGNAE, EETHIAFIEIEXESH,
RTROREKOF, BaERESRIIITH 10 E 15 24, LURELA.

FEEN: JRAKSTRAGERFREEERY, FHAEEmER0EEEE. WREE
XMER, BENEMBRHERAEKNTIRNEEH NE.

ESFARE: MREAEPEMNERTSR, GlmAH, 2%, £5/Emzste, MKEF

P

HRTo

FESHAERZARNE: FRFFLRSSSRSHFHITMESESR “IUss” KRBE. IUSS RE
ERTFENEHMER. 1USS B RATgES Ik 47 o

AEREN: MASERESERSEYSER, BERFERED. BEERE: 132°C270°H) T
44574, TIRETE N 0-3 Héh. AARLUEM TIRREIREE TIRMNER . — X MERBRTE
22 5CFo1 (B 12 19cm) FA SCFMO1 (25.4cm X 10.2cm) KAAE T E A AR .

I BPRNBRAHEEFHEFUTHRESN JEK) RERALEH. (ANSI/AAMI ST 79:2006 —
EFEESREMERERESESIER) -

BRAMEZZFAKE: SteriTite® FHRAMTPEPEE[SEREARER. ATAERARER
BIRRERUD, B R ERTZ2IRE.

ERANENERFSSY: NERAFLREFATENERFUNE. FA MediTray AT
£#. REAFNABNXMEFAENRENE. BOREREME: 121°C T30 5. £
REHNARTHEEECAENERZ NP REEKIE.

SteriTite® RF/AFARETHHESEN: RETUASEREFTHEBFLIE= 3) MER.
ZE: REFMEEHNRAESESRER. ERTBKNFEHEEARSSBUSEK
R&E. TEABHATNERZIER, BARLERFFAREMBURE.
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FAF FlashTite® B9 SteriTite® 15 %

SRR : {ER FlashTite R TR RER, SteriTite® AR A AMELTIRSENNE A LE
R4 FlashTite RIREATMES 1USS (IRR) FMEAHEHR 1USS (IRIR) ZRKEABIFH
SteriTite® MM AT E & fF A Z TR B0, ATFRE—RMTIREE R E KBTI EER.
FRHAFI& : 754 FlashTite fR4RAY SteriTite® BT 2818 A T BIAT 1USS R Hh— & 854 X 23 4R 4R
DN

E: RIE AAMI $EF, RIEREWRNEEEER. =R TR ITESEENR BR R RS
73 24 I\BF . FlashTite IRAVEIUERFS I— (1) £ 400 NEHA. BRERZRAERE
FABH.

A ARMLFTRASHESRITEN. BTEHWEREZESRNER FlashTite REFTEHEIR
BT, AFEREESTFMES LM FlashTite IREBH MR, FFLEBSEK SteriTite® & 2515
Al 5 FlashTite R —42 A FHEZ 1USS RE. #H MediTray® ERIFEZIIT IUSS REFEF .
BE 10.2cm SEISH SteriTite® LRBRAEEFHH A FlashTite MRIRAVIER THF 1Uss
DY: 8

FLASHTITE fE A &% :

FEZERHERZARE (IUSS): FRABREERSHTAESEN
O#EEIHE R FlashTite RRAIZRERF. BILSHE 132°C(270°F)
TRE 4 . T FlashTite AT SteriTite® & 27 AVIE I T IRATIE]
: JFE O IUSS (RER) RESAEHNYIS, RIBAENTIRIEE
, EeERBESETHTRIER 03 . BRERER pH 1%
FEEFLEE, ARH TR, BEHE FlashTite 18, MRS HERE A
o IWTRFIS, WA

EHEM USS KE: EAFILKBEE. 1§ FlashTite BIRRIEAE
FrEERO L. AMERITHESE. FTFELI&, BSEHA 132°C
(270°F) TELRE s 0%, TSR, ERFMREERE, BISH A 132°C (270°F) TE
LRE 10 580, BITIERE: NTFERRREFLENYS, REFASHTEEE, €5
ERE DR FIREEH 0-3 574,

3E: BT SteriTite® FFLKALS SCO4HG. SC04QG F1 SC04FG AHIEEFR#EI, ETF FlashTite
B5XEREZ—RER. BFAEENERIUSS REFFERH A FlashTite RAYSLE SteriTite® &
8.

FLASHTITE AR5 AR -

FRERRE, 1RT FlashTite @RHEAZEE. pH PHEEEFIEH#ITESRLIE, MEIHE
1A SteriTite® ERH—4+F. BIRAEHTIE.

7E: FlashTite  MRITHARAREERS ZHTRE. XMHEEUIASEMEENLEMNE
k.

BB, MMM RFREERIRE, BSRAREARFETH “ERERA . STFER50
, MRBHEWHIESOHBESMAE. RENEN, EHREANRERERSIWAOFIES.
FEEN: HEETIENEN, STEEKY. N\BERNEREESEYRHN, BERAFESR
E. B2 FlashTite @R SR BEERFI— X MITEERES . BDIF FlashTite BARA T
EO S H MR KNER, BIFESEFEETF (STERRAD) KE.

I WFREBERESE, FSETERENER.

BAFRBERER SteriTite® 155

FHAAE: MERERATEEMEEHEER. SHREARNBEEENER, FEFKER
FHIANARENIRE . TENERMEMEEFTNEAFSHIGREMEER. SteriTite  AFEM
MediTray TREEANTESHFRARNEEERSZ, SRITTSKERFESMEEZEATIE
ERREERMRS, EFUT:

Copyright 2020 Case Medical, Inc.® 146 IFU-CASETRANS Rev. 004A




< B

STERRAD f§ &% :

RS HBRGRMETIESS: BRBGITIESF # SCF02 (HF&E 19cm) 1 SCFMO02 (25.4cm X
10.2cm) BEUIERE AR MM A — R TS . 7 STERRAD 100, 100S #1200 1, {RALEBEHRZR
3mm HEK, &K 400mm HITFNERESEM. 7 STERRAD NX FREENH, LEBER
2mm HEK, HK 400mm BIRFENERZEZM . 7£ STERRAD NX SREFF, LEERZ 1mm
HEAK, &K 500mm WA FNEREBMAMER imm HE KX, R 8somm WSFLER (M
PIFIER) o 7E STERRAD 100NX tREEIRH, LIEER 0.7mm HEK, &I 500mm HIFEEH
EP=eEt. 7E£ STERRAD 100NX KR+, WIBRMAFEF > 1.2mm x < 835mm MIETR
. STERRAD R E G4 EHEBENTRIZREIR.

fEERRTIE]: REESHiE B #E STERRAD® R EF & FFAT(E]

SEEE: 7E STERRAD® R, iHHEHEL SteriTite® B F A HRFHEZHIMAME (KFT
EERAARIE) .

3R M: 7E STERRAD® KEH, HAEE[FRSE STERRAD® RIEF M AR RIFR A # R FNEE M .
B X STERRAD® REF E MR AIRE M, HEOEMNBMTIERS. 1527 STERRAD® REi#E
1EFM. FERIRIAMFRE.

RERHES : MediTray® BEFFIEERAFUFE  SteriTite® REERZGAME, MTEA: &
STERRAD NX H, & ZAJ{E SteriTite® HaE MR (2) NEWMIEHITAE . 7E STERRAD 200 ¥,
BEEZAIHEN (4) MEMESKIEE. 7£ STERRAD 200 F1 NX 1, NAMESELLT MediTray B F:
BSKFO4, BSKFO6. BSKHO4, BSKQO4 FBSKQO6. It4h, MediTray® AR REETESHES.
Case Medical BV H A S MA RESHE L.

SNERHEE SRR . XFF STERRAD 100, 100S. 200 1 100NX: FrGEISHY SteriTite BT
E7E STERRAD® 200 A MR L. B2, BT RESRAEMNSERT], ReeERA— %k
B 20.3cm & FFLIK SteriTite® 85, XIF STERRADNX , R 5cm. 7.6cm #1 10.2cm 5585
AARANREZZAES.

MediTray® f=fa, B3EF MediTray® #21F. =35, HBEE.
BackBone FERRTZE. FEFIRAEI L. ZAEFFER, AT
STERRAD K&, BEZEHL. }F H202 RKE, FH
Case Medical IREAMABKHEKRZEHY,. BRETEEMR
HF.

AREW: BOERREABRIRAERE.
EAEREKRUFHITRENAE, ERAESSEEMRAPILTER,
BEERRME RN ERHITESRLE, ERESSEEMmAPIETER,

EO fEFEHL:

EO RE: WA —RMLIESZA SteriTite® BX AT EO FRTIANERKNE. LREHFTH
F EO MET KEE.

RBARE, EEETES 12 /085, %I EO M EC PRIEZX T HAIRE.
BIAIRERTEA 600mg/F E0 SIE A4 (90% CO2 / 10% EO) - 2 /B,

230mg/F EO SRR A4 (91.5% CO2 / 8.5% EO) - 3 /AT,

£ E0O REH, AAEER 2.2mm HEX, &K 457mm HEBERESW, URER 3mm 3
BA, &K 400mm BZFLERESEM. BXEFHNLIBER, BERAEHETRMAER.
EO REF SteriTite® HEEHIMHEE . HEZAIEZ (3) 4 SteriTite® BFEWBHERNF S PiHIT
238,

F: BEMMSILMNATREEEKAN 0 REME. HTEEENYSNIETERUHET 0
KE.
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TSO3 STERIZONE £ &% :

FERAESHBRGRMELIES: —XMEHHIIIES # scro2 (ER 19cm) 1 SCFMO02
(25.4cm X 10.2cm) B2AIEE AR E R A — R T EES .

BRI SL RS 22 11T STERIZONE® VP4 ‘K. FEREFFEM MediTray® = &K E E 25
BEATETSMAE, MEMARE. 2ESWIESAE, SEEMEMN Gasiig,
SEEFRET . IEE. BRYD) « EBRNIMER (IXA) NSEMARNIMETEREABE. X8
BY#FRXE (QEFMETINEERS) NSMAETRMKE, 8EREZEN 0.7mm 5§
BX, KEX 500mm fERAE/SBENERNRE (GFEECEEETSEHNBELTRS
12 MHIMEE) « WEEZAASBIBEERS 1.0mm KEKX, KEH 850mm HERAHIE
BEFARZFHEATMBHRITRE (B)MEF—, BIMHEHZAER

EIRRTE): RERFIER#E STERIZONE® VP4 {BIF 1 RETRMSH. ZBRHAEE— ISR
SESRENBEN—NMEARSENIEUREEMEL.

REHEER: EEFAHTTHEZM (4) MEESEFHEENIR.

FRAEM: BUER STERIZONE® VP4 BRAEF M b ik BOFR A MR A 284

FRAEM: B STERIZONE® VP4 REF EMMRHREMN, FEOENS[WEIER. BXFEA
ULRBFIFRZE, 1SR TS03 RGEIRIEF M-

FRED: BFERIBKRATRITRERNRE, EATCSSBUEMMPIEER. E2ER
RMEEEFIN R RHITETLELIE, BAELSBUSMAPIERER.

STERIS V-PRO I £ #: SteriTite 88 R4 1& AT Steris V-Prol. V-Prol Plus # V-Pro Max. %
BRAZFLZWIENHZARAEA 14.1kg (BIER[MASY) . EAXGHBERGRETIE
2. —RMTYFITiESE # SCF02 (E 1R 19cm) F1 SCFMO02 (25.4cm X 10.2cm) EUIEXE AR
R — R M RS

X3t 3mm HEX, KEH 400mm HEBHFFNERBRAITRNE, SBRATROERS
20 MERE.

H—AMZHRTENAEZEA Imm ZEAXEBKEH 1050mm B, FJLATE Flex fBIF P IETHH 5
HHERMAREKE. RTEFEETIINNOE, TUHENREASREHITRE. HENEERN
ARBE—NMHEA ImmFTEKR, KEH9SmmEFTHE, E-PMHEAImmFELR, KEH
850mm T EAERT, FILA—RALIE.

Steris V-PRO 5 SteriTite® RERHIHESE : MediTray® I TFHAIEETE SteriTite® BB ALK P HIESRIE
TINTRATR: &ZAEER (2) Mz (4) MEE.

FEED: BT EAE Steris V-PRO IS SteriTite® B2, FIARISH SteriTite® BT
B V-PRO RBRERZNMAMAR L, BR, ATRERANENSERS, REEFER—
MAZERRY 20.3cm S EFFLIK SteriTite® B35,

MediTray® =@, B31E MediTray® 8z, 2815, BT, BackBone FERTT R, A ENANE
F 4, ZHEFIBEAR, ATATF V-PRO REIHRS.

FRAEM: £ V-PRO RETF, REEFER V-PRO RERFGREFMPRENREMRMER. 5
% V-PRO REIAZGH &M RINFREMN, HEAEHNRMEIER. 1527 V-PRO RE RS
EFM. FERIEAMREE,

EEEW: BHOERARESEXEHERE. H7FERIKKLTFITRERNDE, BARE
SEHEMMFB LR, B2ERARMEEENNSRHITESRNE, BAESSEE MM
I fEER .
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< B

A =B SteriTite®

1. FE3TFF SteriTite® F2%A1, WIE: HEXZEHMRBTHELIR, — X MHITEBETEEN (
BEFFLAR) « MM FEREINB FERARNEEES, URRTEETIERN
EH.

2. HRERB E R Fm i, I/ TIHEF.

3. @i ERIBRMCRMESIAEE. (FBNERASET, etk
AEMBEREH. )

4 FRAETFIMHNNANTET, URSTLEBANEY.

5. FHARNBEXFIERTNAE SR M ARIEFERES R
%%,

6. AfE, FEEFHMAREEE LY —NHZIRIMEHBAL
BX.

7F: MediTray® EFFERHFIRITRATFERBEE RS,

7. fEREFFSERE, SteriTite® ReEFIATRIBZITRMBMHZE
EETEEX,

FEEEIN: Case Medical EiY, WTFENMNBRBHLFRKER SteriTite® B, MAETHMITIE
FRERESNERER.

EEARRETERENER

BHRLERESEFNRE LNREEF.

B HIALIEREERFE M E L IER L.
BENSHEFEOMS.

BENGRAMESR.
RERMERFREUFAGFERBIIMNIMLZRERT.
BRI AR RPEREKS.

2 9= )2k 4

SteriTite® AEREMERPIRM T —MIERMENFLIRETF, BTXOELEMARLE
BIsE. MNTERSMEORE, BMEXEBEHHESERETR. £FARET, HENHE
TAtRE, £ 0 F, NIHETAEE. £ STERRAD KEF, AHFLMNREHIET R
He/EeE.

O vV A wWN R

MediTray® 5%
MediTray® &k BT 5@ MERERSFM R MR RAEFIME. F/H MediTray® RGRIHER A
0 SteriTite® BHBRARL. LITUUF MediTray® EFNEFEEIMABZH IR PHITNE.

FHAAI&: MediTray® EERTETHAP A ES FE R FARSESHFETEMARE.
MediTray® A ETERSEZFHFER oA HVENERASHRBTEERE. EXFENEFLIER
BIA R AR RS MMEK REFRIFNENR, E25SE RESEHIEREE A E TS
AR

7E: MediTray® =& A TS FIKERE, BIEFE0. V-Pro. STERIZONE F1 H202 SixEEF
(STERRAD) R .
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B iR

RIS MediTray® P @ ITHIREEMET SR, (NEMA pH P HEEEEFIAET . TaEE
RAMEMELT . HERREER. BN MediTray® BFMIEEFERBNEEEF. EF
BE TS BREZVHRMAIE. Case Medical HEZ{FE I H pH 14 Case Solutions 1 SuperNova 5&
FERIHITETTRM (B1F MediTray® 0 SteriTite® 258) HIRTRAE, ARERHE—SAIE
RIIETFIE~R. TREREAMER IS .

8 FRBMMEEETSRIAESRMAERECREHTESHEM. XHEESSHAF
HIRIE L

HE: B MediTray® BT, RENEXNIEEHRAMREFHOMERN I, ETAER.
BackBone® FERZ Z 2 AT Al FHAAFIE B F AR o

ST EEREME RN FNREZ S, BFERTEFINER BackBone® B 2. BackBone®
TRAEFBFRAXNIH, THFEATRNAIEEMEEE MediTray® BF. EESEXTTEMN
JE#8. ZBUE BackBone X2, EAFHRBFEHILUEEHINT. WELE, £H MediTray®
R ITESREHIREFARIHREE. MediTray® £B X2, FRRMNZERIZFEE.

Case Medical I2{ Fi T H SteriTite. BABRSBMWERT—XMEAR.
EiTWHENNEM, BEEUTEER.
SCS01: SteriTite® BB M a4

(#1000 1) —XRMEERS, REEGRIER, HERTESM O REMNLERTS
. WFEEHEMSHEETREA, BIUERARBEHH.

SCFO1: SteriTite® —XMLLRiTIBAF 19cm B

(‘B& 1000 1) 100% &, ATFEARRE
SCFMO1: SteriTite® — XML R HEEF 25.4cm X 10.2cm 5EFZ o

(‘B& 1000 1) 100% &FéEE, ATFEARRE
SCF02: SteriTite® BB — ML LS 19cm EF

(B&£1000 1) EHHBERE, ATRETESR, H202 MISFFETFRE
SCFMO2: SteriTite® BEPAME— 1 1T #88F 25.4cm X 10.2cm KB

(F&£1000 1) EHHBERE, ATRETESR, H202 MISFFETFRE
SCLO1: SteriTite® WL FRiERF

(F& 1000 3%) FRFIERFIAN IDF. AFEAMEO KE
SCLO2: SteriTite® WiFRF, /&

(F& 1000 3%) FRFIERFIN IDF. AFEAMEO KE
SCI001: SteriTite® MiFFBIERF

(F& 1000 3%) FRFIERFIA IDF. AFEAMEO KE
SCLH2023: SteriTite® H202 fa&ik

(& 1000 3) #HLFIERFIN D K. BT H202 MISHEBSFRE
SCLH2024: SteriTite® H202 fA%E, &

(F& 1000 3) HLFIERFIA ID K. BT H202 IS AZEEFRE SCKIT1BP: SteriTite®
FAMSE—RXEEG G 3 E&RRTIER (10001/8) , 1EFHH, 1&0hEF
SCKIT2BP: SteriTite® ZSMS E— R MEH

GEfR/E) 1 ERFRITIER (1000 1/8) , 1EFHN, 18508 F
SCKITIWN: SteriTite® H202 —X M EH (Frf) 3 ERAETIER (10001/8) , 1&FH
i, 18REF
SCKIT2WN: SteriTite® H202 CE{R/HE) 1 EBRETIERE (1000 1MN/8) , 1 EFHY,
Ak

i3
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HE RS

SteriTite® A| AR HE
Case Medical, Inc.’s SteriTite® A| & 2t QI (“Z4H| 0| L") 2 22 8=0f et AL T 42 ME7|&
ARl 7|5 20| S BY L 2 steriTite® M Z2 ¥ TOXHOf A 2t
B3, Y 80 G2t HES HSE = 8 st MA7IE L= Ao 220
Chatoi 2k 2 S8l LI T Case Medical, Inc.®= S =0 ZAH| AF23H I XpXfLE ®| &H7| = 0ff 20|
UAE Ao 2 T E steriTite® M ES M0l (2t 4 2| E= WHSHA ELICH 2=

)

o e
HAZla e N AZI2 T EX2RE H3)H S RS E LI

[>T

MediTray® A| ARl HZ

Case Medical, Inc2| MediTray® A& 2}Q12 2c 2= 0f 2} AL S 22 MZ
71X Z2e0| 9S8 EETLICE Case Medical, Inc®2 2S5 LZ £ H A

20| YAE MediTray® ME2 MO et Fof 2| £ TN LCH 2E MediTray®
HEe AF0RA S 2550, oY 820 M2t MES 2HsE 5 oA o= HME 7|=
= Aol ZECt EE L)

of

CHS O 2 AtetO| MediTray® X steriTite® M| Z 2tQ K| EZ0| X & L|Ct.
c RAYEEOEY MA AHE2E Qo &4,

(KETH ME R AL 2= AHE K| E S EHESHY A . Case Medical Ol M=

Case Solutions 3 SuperNova 7| 7| 22| £ 7|Ef pH T M A A2 S FRTLICH)

« ZAH 0|4 3t2, AH|O| 2| E EE= EE B4 12|15 =5t FG5tAL FRESHA o=
A2 (HES X NS 7|0 B = AHE KBS HESHUAIR)

« 3} A} EE= Case Medical, Inc.2S ZH2| S} X| O} 2 SHE

A rir o

=2
i)
ot
>
£
rir

et
ot
|o
Hu
ro
Ot
rk
et

oo — o
CASE MEDICAL, INC.® HHZHE x4
Case Medical, Inc.2E 2AtC| K Z, A &%, 02 MH|A BEZ0|AM D24 HS 2t WG|
DEEA|Z| DAL L CH M 22 Htetetn A2 Mo 2 HE 22, HE QIHE {6l
1-888-227-CASERH Q 2 TALS| U MH|A 2 M0 22l8 FHAIR. 2 E HatF 0
Case Medical, Inc®2| S HZ 7} S E[O{OF LI 2t El HHohE SQl(RGA) MFE B E
Hhot IR QR0 FES|OF otOf, Htst M EQ| MA X 28 S XA Hof| 20{oF gL|Ct,
RGA HZ =2 02 A FO| ozt & M8 2 s A8 A= 2t &l L|Ct. Case Medical, Inc.®&
ME% g o|Hof Y BretE S WotE HEtE ERELICH

.,.
o
N
ok

]

m|
-

Qrgho] E7HsELICH B HE 20| A= ERE 022 gt

S¥g8s2 23
1L25LE2RH 6020 Xt HES.
2,00l ALESH M ES.
3.5 EE HEE MES.
4. X Case Medical ZHAEMM O 0] 7| THE[Of AKX B2 HE HES.
5. Hteh Al SHIZA ZHEX| @2 MES.

o
Case MedicalOf| A{ 22 Btet 27t HIFS2 YAt ot D240 A st2 & E LT
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o

2 4

HESHE T e0Y Qtofl Histz|ofoF BL| L}

Hot E7F & 7|20 &K e ME2 Ol 22 A 80| =& Lo AME8FHE2
ofgtof mhaf & =& S XY EHOf AEf 2 BHetE M Z 0| Y= E LICH 30Y 2 HHeE HZ0t
AMEFY YRt LEE YL

A2t ™ H: case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003

M3t (201) 313-1999 A : (201) 373-9090 info@casemed.com

SteriTite®, X| 40| Z1E| O] Lf A]AEY

K| B steriTite® ZHO|H= M 25 B LA o= A0S0, AR 7HsTL,
LHA oZ A ZE AIAHALICL M2 ZF 0| 2|2 MH|A Ao =E mjopct,
AL RHEE B E HALE FOsiA EIHStn 10| X830k B LICE 0] 2{%t 0| R 2 Qldf,
Case Medical Inc.2 SHALS| M| Z AF A} 571 Q|8 MH|A A|Mo| Z7| A7 U A7 HE0)
Chet B8 710l Emet "MALE 7Hs 2|2 717| &8 A" FA|20| ZotEl YRHE SEY
Ag HFLICH

rSnpNI=F

ISO/TC 198 2| & MH|A M| E o

ANSI/AAMI ST79:2017 1

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

B steriTite® ZH| O] A|AE 2 O] 2 MH|A A|ZOM TALE 7t =2 7|7 H 22
1715 &23t7| flsh AFEELICH {822 7|7] BrAZ EE= E|0]0f| RL0{OF BFL|CY.

MediTray® HIAZ EE= EB0| S ALESH IS S B E0| B ZE = AL LICH MediTray®

HMES2 HH OO S LrDA 2T 22 MO 2 ZHE = AFHCEL EY N X H2
du7| MM HE AL S, o M =2 Y2 O[R 7|7| M=YN 2 Y M
HESYAIR

SteriTite® ZH| 4] Z1H| 0| 2} MediTray® MBS 2 MEZ X X| & of wat o8 LHAIE 9
O|2 7|7| &7, 25, 20| izt rpA 510k X CE OFR 7 Qe AL TSt HE =
AAREQLCE steriTite® A|AE2 AFH T3 X 58 #He| F7(, Et0 1 2] 11 STERRAD 100,
100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX, TSO3 STERIZONE® VP4E L &Hd}=
H202 &fw, 2|10 YA ZSA|ALE 37| 402 Zacte Il ZE 40 A M AT

T A=K GEEASHCL

oz oln

SteriTite® & ZAH|O| L A|ARI2 AH 23 U S8 He &7 7|0f 0|8 7HsE L M4
St HH Ol = AFE TS R 53 B9 47 7| # 0t OtL| 2} STERRAD, Steris V-Pro &7 1t
Sterizone AT O M E AFE S = JUELICH 24 AH 0| = AP 18 57| &1 1503
I\ ATE AR S 4= QS LICH HZAl S AHH 0| L= 3 XY A

o= T M [
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Case Medical2 MediTray® M E50| 2 & &a FH S S8tk =X] AF5IASLIC

B 7| steriTite® ZAH|O| L 2| 2| & 47| = =

M2 HESHHUAR. 2O 7702 ERO|E T7| & Al L
B2 20 4T X HE = ASHCL HHOHE2 £

x
0 iz

4> o
Lo
Il

o Y mx FBURu H1rln
0x $0 0Q M

o> 1= 1

a

X|: steriTite® ZH|O| 4= 2|, 2&, o2 M2| S AR 2t 45 A
SX|stCtE HOo| YUS E AU ELICEH ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.10f| [Ct2t, “
24Ot ESO RE VU2 At HEn D, 2YI Z2E, B ad, 25 SEa
2

1 = =,
MeE| g =42 7|8e 2 SfOof g LIC}. steriTite® ZIH|O|H = 19 &2 7|7t0]

nz nx
o]

Rl
=2

oY

H: Case Medical2 2HZ A0 5|2 LILCE. steriTite® X MediTray® M EE=2 £ &
AU FI|xHoE SHE HEHENM BSSIJASHCH 22 MH| A A Q|

2 S A0 HE 0| A& S5 S =QI5tT| o A= sl OF 2 LIC.

A X #/QEH 10| E ZH| 0| LfFo| 2} Erf|o|/HiAZIof HITHH = A 2|0

X
St
AMAIQ. ZS A" ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, EC DIRECTIVE 93/42/EEC (MEDICAL
DEVICES DIRECTIVE), CE DIRECTIONS DIN 58952, EN UNI 868 PART 8 [[}2} =3 £| 9 & L| T},

steriTite® Z1E 0|l & MediTray® X S0l = FDA 510kE 22 CE
Ot27F A& LICH FDA 510k S Q12 EX|J7H &2 0f 2| QHH Bt
2atXol2ts HE YSSLICh cE BA2 S HEO| v A,
Ot StA HEZE Ol X|AS AL S OIS CH D E

[u]

SteriTite® ZIEH|O[ 40| = 2|2 MH|2 S5Y WOllM 2|2 7|7| &
717| (U

HA| S AESHE O A8 SE L& Al (upl) HIRET}
EAIZ|0] YELCH uDIE E ot T 28 H0H2 X||TtL|Ch

CHS AL K| 2 steriTite® ZIE| 0] ] X MediTray® X Z S AL85H= B2 2= 717|2] XAt
#al, F =, Ml E gt
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SteriTite® X MediTray® L= H A

MY HARHTL HESt D HHS| AR T she WA SR M| MAETH = AH 0|
AN2E S 7|17 MEQS| 2off, =T, A R ol Cist LH 2 HALE MATL|CE SteriTite®
% MediTray® MIZEES AMESH7| M, 2 Full HY HAIE 2D RE REES §OOR
HUSHA A 2. case Medical2 AHE O & %|CHSH k2| Z4H|O| 4 & XK 2| T HS
HEBLICHL M H "XLE Tldst] o| ol BX|E &7 SOt TtzstH 20 Qe 2
SHES MAsOF ELICH QU E = @ HE 7Hs5M0| U KXY, FK|, ZH|E He|stAL
e W 7 2 S E T (PPE)E A&l OF B LICE PPEOI = 7+, OFA T, HOHA EE=
LEZ7tal), &2, A E@O47F ASLICE AR ALE ® 2|0 QHE 77| & 8l Argst
SOCHA T H) MediTraye IS 52 2t85| M8t D 28 2 S M StHAI. HES
N&E Bxtol ME L& ChEa &L
1. 2E FHES 2l A L. steriTite® 24 ZIH| 0|4 2] :
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Garantia do produto

GARANTIA DO SISTEMA SteriTite®

A linha de produtos (“Recipiente”) SteriTite® da Case Medical, Inc. estd isenta de defeitos funcionais
de material e mdo-de-obra quando utilizada conforme instruido para a finalidade prevista.
A garantia de todos os produtos SteriTite® aplica-se exclusivamente ao comprador original e apenas
relativamente a defeitos de material ou m3o-de-obra que tornem o produto inoperavel na utilizagdo
prevista. A Case Medical, Inc.®, segundo o seu critério e sem custos, ird proceder a reparagdo ou
substituigdo de qualquer produto SteriTite® que se determine apresentar um defeito de material ou
mao-de-obra quando utilizado para a finalidade prevista. A junta da tampa e as juntas dos anéis dos
filtros estdo cobertas pela garantia por um periodo de trés (3) anos completos a contar da data de
compra.

GARANTIA DO SISTEMA MediTray®

A linha de produtos MediTray® da Case Medical, Inc. estd isenta de defeitos funcionais de
material e mdo-de-obra quando utilizada conforme instruido para afinalidade prevista.
A Case Medical, Inc.®, segundo o seu critério e sem custos para o cliente, ird proceder a reparagdo
ou substituicdo de qualquer produto MediTray® que se considere apresentar um defeito de fabrico
pelo periodo de trés (3) anos a contar da data de entrega. A garantia de todos os produtos MediTray®
aplica-se exclusivamente ao comprador original e apenas relativamente a defeitos de material ou
mao-de-obra que tornem o produto inoperdvel na utilizagdo prevista.

Aplicam-se as seguintes exclusdes a garantia de substituigdo da linha de produtos MediTray®
e SteriTite®:

* Danos devido a utilizagdo de agentes de limpeza cdusticos ou abrasivos.

(Consulte as Instrugdes de utilizagdo para obter as especificagdes adequadas do detergente.
A Case Medical recomenda a utilizagdo das solugdes de limpeza de instrumentos Case Solutions
e SuperNova ou de outros detergentes com pH neutro.)

* Manuseamento abusivo do fundo do Recipiente, da tampa do Recipiente ou do anel de cobertura
do filtro e técnicas de abertura inadequadas. (Consulte as Instrugdes de utilizagdo para obter as
técnicas adequadas de abertura das linguetas.)

e Danos resultantes de incéndio ou outro evento imprevisivel fora do controlo da
Case Medical, Inc.®.

POLITICA DE DEVOLUCAO DE PRODUTOS DA CASE MEDICAL, INC.®

A Case Medical, Inc.® quer que os seus clientes figuem totalmente satisfeitos com os seus produtos,
rapidez e apoio ao cliente. Caso se depare com uma situagdo em que necessite de devolver um
produto, contacte onosso Departamento de Apoio ao Cliente através do telefone
1-888-227-CASE para obter a devida autorizagdo. Todas as devolugdes tém de ter um nimero de
devolugdo atribuido pela Case Medical, Inc.®. E necessario afixar um formulario de autorizagdo de
devolugdo de produtos (RGA) no exterior de todas as embalagens devolvidas a demonstrar a limpeza
e descontaminagdo prévias da mercadoria devolvida. A emissdo de um nimero RGA ndo devera ser
interpretada como um crédito final na conta do cliente. A Case Medical, Inc.® reserva-se o direito de
avaliar as devolugGes antes de emitir qualquer crédito ao cliente.

Os artigos que se seguem nao sdo passiveis de devolugdo, exceto em caso de defeito de fabrico:
1. Produtos retidos durante mais de 60 dias a contar da data de entrega.

2. Produtos que tenham sido utilizados.

3. Produtos personalizados ou modificados.

4. Produtos descontinuados que ja ndo constem do Pregério da Case Medical.

5. Produtos inadequadamente embalados para devolugdo.
A Case Medical devolvera diretamente ao cliente os produtos ndo reembolsaveis recebidos com uma carta explicativa.
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A mercadoria tem de ser devolvida no espago de 60 dias a contar da data de entrega.

Para produtos que se enquadrem nos critérios de mercadoria passivel de devolugdo, serd emitido
crédito da seguinte forma: sera emitido crédito para produtos devolvidos nas embalagens originais
e em condigdes de serem revendidos de acordo com os Termos e condigdes. Para produtos
devolvidos apds 30 dias, serd emitido apenas um crédito parcial.

InformagdGes para contacto: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefone: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite® - O sistema de Recipientes de elei¢do

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO: o Recipiente SteriTite® é um sistema de embalagem rigido, reutilizavel
e selado para esterilizagdo médica, compativel com todas as modalidades de esterilizagdo. Sempre
que se introduz um novo método de embalagem numa institui¢do de cuidados de saude, todos os
procedimentos associados a sua utilizagdo devem ser cuidadosamente avaliados e adaptados. Por
este motivo, a Case Medical Inc. recomenda que cada utilizador dos seus produtos se familiarize com
as informacgGes contidas nos documentos “Guia completo da esterilizagdo a vapor e garantia de
esterilidade em institui¢des de cuidados de saude”! e “Dispositivos de contengdo para a esterilizagdo
de dispositivos médicos reutilizaveis”?.

Referéncias:

ISO/TC 198 Esterilizagdo de produtos de cuidados de saude

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

UTILIZACAO PREVISTA: o sistema de Recipientes SteriTite® destina-se a ser utilizado na esterilizaco
de instrumentos cirurgicos e dispositivos médicos reutilizaveis em instituigdes de cuidados de saude.
O contetdo tem de ser colocado dentro de um cesto ou tabuleiro de instrumentos. A carga pode ser
distribuida por camadas utilizando cestos ou tabuleiros MediTray®. Os produtos MediTray® podem
ser colocados em recipientes ou envolvidos num invélucro médico aprovado pela FDA. Consulte as
recomendagdes do fabricante do esterilizador para obter instru¢es de processamento especificas,
bem como as recomendagBes do fabricante do dispositivo médico sobre a compatibilidade dos
materiais.

O Recipiente selado SteriTite® e os produtos MediTray® sdo um sistema de embalagem universal
reutilizdvel com amarca CE e certificagdo FDA 510k relativas a esterilizagdo, transporte
e armazenamento de dispositivos médicos, incluindo endoscépios flexiveis, de acordo com as
instrugdes do fabricante. O sistema SteriTite® foi validado para ser utilizado em todas as modalidades
de esterilizagdo atuais, incluindo esterilizagdo a vapor de pré-vacuo e gravitacional, EtO, H202,
incluindo STERRAD 100, 100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX, TS03
STERIZONE® VP4 e de utilizagdo imediata selada.

O sistema de Recipientes rigidos SteriTite® estd disponivel para esterilizadores de pré-vacuo
e gravitacionais. Os Recipientes de fundo perfurado podem ser utilizados em esterilizadores de
pré-vacuo e gravitacionais, bem como, em esterilizagdo STERRAD, Steris V-Pro e esterilizagdo
Sterizone. Os Recipientes de fundo sélido podem ser utilizados apenas em ciclos de esterilizagdo
a vapor pré-vacuo e TSO3. Os Recipientes de fundo perfurado sdo ideais para normalizagdo, pois
estdo validados para todos os métodos de esterilizagdo atuais. Os cestos, tabuleiros e acessorios
MediTray® foram concebidos para organizar, proteger e fixar dispositivos durante os processos de
esterilizagdo, transporte e armazenamento.

A Case Medical validou os seus produtos MediTray® relativamente a compatibilidade com todas as
modalidades de esterilizagdo.

Empilhamento: o empilhamento externo de Recipientes SteriTite® depende do método de
esterilizagdo. Consulte a secgdo associada com a modalidade de esterilizagdo nas Instrugdes de
utilizagdo. Podem ser empilhados 7 tabuleiros internamente em esterilizagdo a vapor, até 4 niveis
em todas as outras modalidades. Os Recipientes podem ser empilhados para armazenamento
e transporte.
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Manutengdo da esterilidade: os Recipientes SteriTite® estdo relacionados com os eventos e foram
testados para manter aesterilidade durante arotagdo, transporte e vdrios eventos de
manuseamento. De acordo com a norma ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1, “a vida util de itens
esterilizados na institui¢do estd relacionada com o evento e deve basear-se na qualidade do material
de embalagem, nas condigdes de armazenamento, nos métodos e condi¢bes de transporte e na
quantidade e condi¢des de manuseamento”. Os Recipientes SteriTite® também foram validados para
uma vida util de um ano.

CONTRAINDICACOES — n3o se conhecem

TESTES DE VALIDAGAO: aCase Medical subscreve o principio de exterminagdo. Os produtos
SteriTite® e MediTray® foram validados em laboratérios independentes sob condigdes fraccionais
e de meio ciclo. Os profissionais de saude devem realizar testes para verificar a eficacia do sistema
de Recipientes no esterilizador do hospital. Coloque indicadores bioldgicos/integradores em cantos
opostos de cada tabuleiro/cesto no Recipiente para verificagdo. Os testes de validagdo foram
realizados de acordo com as normas ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12 e a EC Directive 93/42/EEC
(Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 e EN UNI 868 part 8.

Os Recipientes SteriTite® e os produtos MediTray® tém certificagdo
FDA 510k bem como Marca CE. A autorizagdo da FDA 510k
demonstra que o dispositivo é seguro e eficaz para a sua utilizagdo
prevista. Amarca CE certifica que o produto reuniu as normas
e diretrizes de salde, seguranga e ambientais da UE. Todos os
Recipientes SteriTite® apresentam um cddigo de barras Unico (UDI)
utilizado para marcar e identificar dispositivos médicos na cadeia de
abastecimento de cuidados de saide. O UDI suporta a seguranga do paciente e a seguranga da cadeia
de abastecimento.

As instrugdes de utilizagdo que se seguem fornecem orientacées para os cuidados,
manuseamento e processamento adequados dos dispositivos médicos quando se utilizam
Recipientes SteriTite® e produtos MediTray®.

Descontaminagao SteriTite® e MediTray®

O hospital é responsavel pelos procedimentos internos de desmontagem, montagem, inspegdo
e embalagem de conjuntos de instrumentos, incluindo sistemas de Recipientes, depois de terem sido
bem limpos de forma que garanta a penetragdo do esterilizante e a secagem adequada. Antes de
utilizar os produtos SteriTite® e MediTray®, siga os procedimentos de limpeza destas Instruges de
utilizagdo e efetue uma inspegdo visual de todos os componentes. A Case Medical recomenda
o reprocessamento dos Recipientes logo que seja possivel apos a utilizagdo. O excesso de sujidade
deve ser removido apds a utilizagdo enxaguando ou limpando o dispositivo antes do procedimento
de limpeza. Deve usar-se equipamento de protegdo individual (EPI) ao manusear ou trabalhar com
materiais, dispositivos e equipamentos (potencialmente) contaminados. O EPI inclui bata, mascara,
6culos ou protecdo facial, luvas e coberturas para sapatos. Limpe bem e descontamine os produtos
MediTray® antes da primeira utilizagdo e apds cada utilizagdo com instrumentos contaminados
(antes da esterilizagdo). Seguem-se os detalhes dos procedimentos de limpeza adequados:

1. Desmonte todos os componentes. Abra e retire atampa do
recipiente rigido SteriTite®. Retire as placas de retengdo dos filtros
da tampa e da base rodando a pega do mecanismo de bloqueio no
sentido dos ponteiros do relégio. N3o retire ajunta para
o procedimento de limpeza. Retire e elimine os filtros e todos os
outros artigos descartaveis.

2. Retire o tabuleiro de instrumentos contaminados e prepare-os para a descontaminagao seguindo
as recomendacgdes do respetivo fabricante.
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3. Limpe os produtos MediTray® e SteriTite® apds cada utilizagdo com um detergente com pH
neutro/enzimatico e um pano macio que nio largue pelos. Ndo utilize solugdes de limpeza abrasivas,
esfregBes abrasivos ou escovas de metal. Os cestos e tabuleiros MediTray® também podem ser
limpos num aparelho de lavagem automatica. Quando utilizar um aparelho de lavagem automatica,
coloque as placas de retengdo dos filtros num cesto de instrumentos para a limpeza.

Limpeza manual:

Os Recipientes SteriTite® podem ser limpos manualmente com um
pano macio que ndo largue pelos e um detergente com pH neutro.
Enxague sempre bem apds a limpeza para remover os residuos de
detergente. Utilize um pano macio que ndo largue pelos para secar
todos os componentes do recipiente. Evite a acumulagdo de agua
lavando e secando o Recipiente virado para baixo.

Recomendacdo: os detergentes e solugdes de limpeza multi-enzimaticos Case Solutions® ou
SuperNova® sdo ideais para limpar dispositivos médicos e recipientes de esterilizagdo. Além disso,
podem utilizar-se toalhitas enzimaticas de utilizagdo tnica como as Penta Wipes para descontaminar
os componentes do Recipiente. Em seguida, enxague em agua corrente. Seque todas as superficies
e componentes. Os toalhetes com alcool podem facilitar asecagem. Assolugdes de limpeza
Case Solutions® e SuperNova® e o lubrificante de instrumentos possuem o Prémio de escolha mais
segura da U.S. EPA.

Limpeza automatica:

Os Recipientes SteriTite® podem ser limpos em aparelhos de lavagem
automadtica ou em carrinhos quando se utilizam detergentes com pH
neutro ou solugdes de limpeza enzimaticas. Siga adosagem de
detergente recomendada. Se for utilizado um aparelho de lavagem
automadtica, fixe todos os componentes para evitar movimento
excessivo durante alimpeza. Certifique-se de que as linguetas do
Recipiente estdo dobradas para dentro e as pegas estdo recolhidas nos
suportes de forma a ndo ficarem de fora. Utilize ciclos de utilitarios ou instrumentos para limpeza
automdtica em unidades de lavagem/desinfegdo e o ciclo dos Recipientes do aparelho de lavagem
de carrinho. Apds o passo de lavagem, enxague bem para remover os residuos de detergente.
Atencdo: ndo utilize detergentes alcalinos, neutralizadores acidos ou esfregdes que risquem.

Os detergentes cdusticos oxidam a superficie de aluminio anodizado do Recipiente e criam
descoloragdo e corrosdo.

Inspegdo do sistema SteriTite® para utilizagdo
Os critérios de inspegdo recomendados deverdo ser verificados apés cada utilizagdo devido as
variaveis associadas aos agentes de limpeza e equipamento.

1. Efetue uma inspegdo visual de todos os componentes antes de cada
utilizagdo. Verifique se as juntas estdo bem fixas e ndo apresentam
danos ou desgaste. As linguetas deverdo funcionar corretamente.

O estojo e a tampa devem estar isentos de amolgadelas que possam
interferir com a vedacgdo. A superficie de aluminio do Recipiente ndo
deve apresentar corrosdo ou danos visiveis. Certifique-se de que as
placas de retengdo dos filtros ou as placas das valvulas encaixam devidamente.

2. Verifique se as juntas na tampa e na(s) placa(s) de retengdo sdo maledveis, se ndo apresentam
fissuras ou rasgdes e se estdo todas devida e firmemente encaixadas.
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3. Cada placa de retengdo deve ser plana e ndo desigual ou dentada ao longo do perimetro. O filtro
deve estar presente, cobrindo cada orificio perfurado de ventilagdo. A placa de retengdo deve estar
bem fechada quando premida para baixo no ponto central. Se a placa de retengdo ndo estiver bem
fechada, o filtro e a placa de retengdo podem cair no contetdo do Recipiente, comprometendo
acarga.

Nota: a ocorréncia de alguma rotagdo da placa de retengdo circular é natural quando o filtro estiver
no lugar.

4. Verifique se o pino de posicionamento na tampa e na base e os porta-etiquetas na parte
dianteira do Recipiente SteriTite® estdo fixos.

5. Se a marca direta de UDI deixar de ser legivel, o produto chegou ao final da sua vida util e deve
ser retirado de servigo.

Montagem do sistema SteriTite® para utilizacdo

Os Recipientes SteriTite® exigem um filtro descartavel e uma placa de
retengdo do filtro como barreira microbiana. Para Recipientes com uma
base perfurada, coloque o filtro apropriado sobre as perfuragdes na
tampa e na base do Recipiente SteriTite® e coloque a placa de retengdo
do filtro sobre o mesmo. Fixe a placa de retengdo do filtro pressionando
para baixo no ponto central (onde estad indicado) e rode a pega no
sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para fechar.

Nota: os filtros de papel devem ser utilizados apenas para a esterilizagdo a vapor e por éxido de
etileno. Devem ser utilizados filtros de polipropileno ndo tecidos para esterilizagdo H202, STERRAD,
STERIZONE e V-Pro e podem ser utilizados para esterilizagdo avapor pré-vacuo e por oxido
de etileno.

Nota: prepare os instrumentos complexos de acordo com as instru¢des do respetivo fabricante.
A utilizagdo de revestimentos de tabuleiro ndo absorventes pode provocar aacumulagdo de
condensagdo. Ndo utilize bolsas destacdveis dentro de recipientes selados, porque ndo podem ser
colocadas de lado para a esterilizagdo.

1. Selecione o(s) cesto(s) ou tabuleiro(s) com o tamanho apropriado conforme o tamanho do
Recipiente.

2. Disponha os instrumentos limpos no(s) cesto(s) de acordo com os procedimentos hospitalares.
Reveja as recomendagdes fornecidas pelo fabricante do dispositivo.

Nota: recomendam-se os separadores, suportes e postes MediTray® para organizagdo e protegdo
dos seus instrumentos delicados. Coloque os cestos preparados na base do recipiente SteriTite®.
N3o exceda a altura do cesto quando ai colocar instrumentos.

3. Para determinar o tamanho do recipiente, deixe 2,5cm de espago
para encaixar corretamente o contetdo (aproximadamente a 1,3cm da
tampa e a 1,3cm da base). A Case Medical validou o seu sistema de
Recipientes SteriTite® relativamente ao empilhamento de varias
camadas dentro do recipiente.

4. Coloque um indicador de processo ou integrador nos cantos opostos
do cesto de instrumentos.

Nota: coloque o indicador na drea do Recipiente considerada como

a menos acessivel a penetragdo do esterilizante. Os cantos do
Recipiente e a parte de baixo da tampa, longe dos filtros, sdo os locais
mais provaveis para bolsas de ar.

5. Coloque a tampa em cima da base. O rebordo da base encaixa
justamente no canal da tampa.

6. Fixe o recipiente prendendo a tampa a base com as linguetas.

A parte superior da lingueta encaixa no rebordo da tampa. Empurre

a secgdo inferior da lingueta sobre a retengdo do suporte de bloqueio.
Sentird um clique distinto.
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7. Coloque as etiquetas metalicas de identificagdo apropriadas nos
porta-etiquetas situados de ambos os lados das linguetas do
Recipiente. O porta-etiquetas do lado direito tem capacidade para um
cartdo da carga disponivel junto da Case Medical, Inc®. Apenas
etiquetas de ID transparentes podem ser utilizadas em esterilizagdo
por H202.

8. Passe a guia do selo invioldvel SteriTite® pela reten¢do de bloqueio
e fixe. Repita em ambas as linguetas. Estdo disponiveis selos inviolaveis
azuis e vermelhos para a esterilizagdo a vapor e gés. Sdo
recomendados selos invioldveis brancos para esterilizagdo H202/
STERRAD.

Atencdo: a utilizagdo de um selo inviolavel ndo aprovado pode
danificar o grampo de bloqueio.

9. Nesta altura, devera afixar-se um indicador externo ou cartdo da carga no Recipiente.

A Case Medical fornece indicadores externos para esterilizagdo por vapor e por 6xido de etileno,
bem como esterilizagdo por H202 e gas plasma.

10. Os Recipientes SteriTite destinam-se a ser secos apds a esterilizagdo. Assim, ndo se recomenda
a utilizagdo de revestimentos absorventes com o Recipiente SteriTite®.

Esterilizagdo SteriTite®

1. Coloque o Recipiente SteriTite® na horizontal na prateleira do
carrinho esterilizador. Se necessario, podem ser empilhados

e processados num autoclave até trés (3) Recipientes.

2. Se forem esterilizados com uma carga mista, coloque os Recipientes
por baixo de artigos envolvidos ou de pano.

3. Consulte as recomendagdes do fabricante do esterilizador para
determinar os parametros corretos relativamente a temperatura, carga
de peso, tempo de secagem, processamento dos instrumentos e ciclos
de pré e pds-condicionamento.

Nota: de forma a minimizar a possibilidade de formagdo de
condensagdo, entreabra a porta do autoclave durante 10 a 15 minutos.
4. Apds o processo de esterilizagdo a vapor, o carrinho deve ser
retirado do autoclave e deixado arrefecer.

Etiquetagem SteriTite® para esterilizagdo a vapor

PARAMETROS DE UTILIZACAO DE ESTERILIZACAO TERMINAL A VAPOR PRE-VACUO:

Utilize um Recipiente de base sdlida ou ventilada para ovapor pré-viacuo. Aplique um filtro
descartavel de papel ou polipropileno a cada utilizagdo. Utilize encaixes MediTray® no Recipiente
para fixar os instrumentos. Recomendado para a esterilizagdo de dispositivos médicos, incluindo
laminas e limens de metal com 2mm de didametro minimo e até 435mm de comprimento e limens
porosos com 3mm de didmetro minimo e até 400mm de comprimento.

Tempo de exposi¢do recomendado: 4 minutos a 132°C.

Tempos de secagem recomendados:

Um minimo de 5 minutos para unidades de fundo perfurado

Um minimo de 8 minutos para unidades de fundo sélido

Podem ser necessarios 20 minutos para itens guardados para utilizagdo posterior

Nota: a Case Medical recomenda a verificagdo destes parametros na instituicdo de cuidados de
saude dadas as variagdes em equipamento, qualidade do vapor e condi¢gGes ambientais. De forma

a reduzir a formacgdo de condensagdo, entreabra a porta do autoclave durante 10 a 15 minutos
para permitir um arrefecimento gradual.

Atengado: sinais visiveis de humidade podem ser indicativos de falha do processo de esterilizagdo

e podem ter impacto no desempenho da barreira do recipiente. Se isto ocorrer, recomenda-se
reembalar e reesterilizar com um tempo de secagem mais longo.
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Limites de reutilizagdo: se estiverem presentes sinais visiveis de desgaste, como fendas,
descascamento, ferrugem/corrosdo ou descoloragdo, o Recipiente deve ser eliminado.

ESTERILIZACAO A VAPOR PRE-VACUO PARA USO IMEDIATO: utilize um Recipiente de base sélida ou
ventilada para a esterilizagdo avapor pré-vacuo “IUSS” (Immediate Use Steam Sterilization —
esterilizagdo a vapor de utilizagdo imediata). A IUSS destina-se apenas a utilizagdo imediata. Pode
ocorrer humidade nos ciclos de IUSS.

Atengdo: use luvas ou uma toalha quando transportar artigos quentes do autoclave. Tempo de
exposicdo recomendado: 4 minutos a 132°C com um tempo de secagem minimo de 0-3 min.
O utilizador pode acrescentar tempo de secagem para um resultado mais seco. Os filtros descartaveis
de papel SCFO1 (19cm de didmetro) e SCFMO01 (25,4cm X 10,2cm) sdo fornecidos ndo esterilizados.
Nota: o utilizador devera contactar o fabricante do dispositivo para obter as condigdes apropriadas
dos ciclos de esterilizagdo (prolongados). (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Guia completo da esterilizagdo
a vapor e garantia de esterilidade em institui¢des de cuidados de saude.)

ESTERILIZACAO A VAPOR PRE-VACUO DE TAMPO DE MESA: os recipientes SteriTite® podem
ser utilizados em pequenos esterilizadores de tampo de mesa com remogédo dinamica de ar.
Os tamanhos de Recipiente estdo limitados as pequenas cadmaras dos esterilizadores de tampo
de mesa.

PARAMETROS DE UTILIZACAO DE VAPOR GRAVITACIONAL: utilize apenas Recipientes de base
perfurada para o vapor gravitacional. Utilize os tabuleiros basicos MediTray. Selecione o tempo de
exposicdo apropriado conforme a carga e o tamanho do recipiente. Tempo minimo de exposi¢do
recomendado: 30 minutos a 121°C. A utilizagdo de Recipientes selados pode exigir tempo de
exposi¢do adicional no vapor gravitacional.

Capacidade de empilhamento dos recipientes SteriTite® na esterilizagdo avapor: podem ser
empilhados e processados no autoclave até trés (3) Recipientes.

AVISO: prepare os instrumentos complexos de acordo com as instrugdes do respetivo fabricante.

A utilizagdo de revestimentos de tabuleiro ndo absorventes pode provocar a acumulagdo de
condensagdo. Ndo utilize bolsas destacaveis dentro de recipientes selados, porque ndo podem ser
colocadas de lado para a esterilizagdo.

Etiquetagem SteriTite® para FlashTite®

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO: o Recipiente SteriTite® pode ser utilizado como sistema de embalagem
de esterilizagdo sem filtro quando forem utilizadas placas de vélvula FlashTite para esterilizagdo
a vapor. As placas de vélvula FlashTite sdo complementos para o Recipiente selado reutilizavel rigido
SteriTite® para ciclos de esterilizagdo a vapor IUSS pré-vacuo (flash) e IUSS (flash) gravitacional e sdo
utilizadas em vez de um filtro descartavel e respetiva(s) placa(s) de retengdo de filtro associada(s).
UTILIZAGAO PREVISTA: o Recipiente selado SteriTite® com placa(s) de valvula FlashTite destina-se
a ser utilizado para esterilizagdo de um instrumento ou conjunto de instrumentos em esterilizagdo
1USS imediata.

Nota: os itens esterilizados em flash destinam-se apenas a utilizagdo imediata, conforme
a orientagdo do AAMI. O produto foi testado em termos de manutengdo de esterilidade por um
periodo de vida util de 24 horas. A vélvula FlashTite é recomendada para um (1) ano de utilizagdo ou
400 ciclos. Registe a data de primeira utilizagdo nos seus registos.

CARREGAMENTO: o contetido tem de ser colocado dentro de um cesto ou tabuleiro de instrumentos.
Os sistemas FlashTite para esterilizagdo a vapor gravitacional exigem um cesto de restri¢do de carga
concebido para desimpedir as valvulas FlashTite colocadas na tampa e na base. Podem ser utilizados
Recipientes SteriTite® de fundo perfurado ou fundo sélido com placa de vélvula FlashTite na
esterilizagdo IUSS pré-vacuo. Utilize tabuleiros basicos MediTray® para ciclos de esterilizagdo IUSS.
Os Recipientes SteriTite® de fundo sélido, incluindo modelos de 10,2cm de altura, podem ser
utilizados para esterilizagdo IUSS com placa(s) de valvula FlashTite na tampa.
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PARAMETROS DE UTILIZAGAO FLASHTITE:

Esterilizagdo a vapor pré-viacuo para uso imediato (IUSS): utilize um
Recipiente de base ventilada ou sélida com o mesmo nimero de placas =
de valvula FlashTite que onumero de orificios de ventilagdo. |
Os parametros recomendados sdo 4 minutos de exposi¢cdo a 132°C.
Tempo de secagem recomendado para Recipiente SteriTite® com
placa(s) de valvula FlashTite: 0-3 minutos de tempo de secagem no
autoclave para itens processados em esterilizagdo IUSS (flash)
dependendo do grau de secagem exigido. Limpe com detergente com

pH neutro, enxague e seque apos cada utilizagdo. Para montar a valvula
FlashTite, rode alingueta no sentido dos ponteiros do reldgio. Para
retirar, rode a lingueta no sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio.

Lo DD

Esterilizagdo 1USS gravitacional: utilize apenas recipientes de fundo perfurado. Aplique a placa(s) de
vélvula FlashTite sobre todos os orificios de ventilagdo. Nao é utilizado nenhum filtro. Os parametros
recomendados sdo um minimo de 5 minutos de exposi¢do no caso de itens ndo porosos a 132°Ce um
minimo de 10 minutos de exposi¢do no caso de itens porosos, limens e cargas mistas a 132°C.
Tempo de secagem recomendado: 0-3 minutos de tempo de secagem no autoclave para itens
processados em esterilizagdo flash dependendo do grau de secagem exigido.

Nota: ndo utilize a véalvula FlashTite com modelos SteriTite® de fundo perfurado SCO4HG, SC04QG
e SCO4FG, devido as restrigdes de altura nestes recipientes. Ndo utilize o Recipiente SteriTite® de
fundo sélido com valvula FlashTite em esterilizagdo 1USS gravitacional.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO FLASHTITE:

Apds cada utilizagdo, desmonte e descontamine a placa de vélvula FlashTite com um detergente
multi-enzimatico de pH neutro tal como com qualquer componente SteriTite®. Enxague e seque
minuciosamente.

Nota: omoddulo de cobre no mecanismo da valvula FlashTite ird escurecer com o tempo.
Esta alteragdo de cor ndo tera impacto na seguranga e eficacia do dispositivo.

Consulte as “InstrugBes de utilizagdo” do fabricante do esterilizador para obter informagdes
especificas quanto as limitagGes de instrumentos, especificagdes e compatibilidade de materiais. Os
instrumentos complexos devem ser preparados e esterilizados de acordo com as instrugdes do
fabricante. Contacte o fabricante do seu endoscdpio ou dispositivos com limen ao esterilizar em
flash.

Atengdo: quando otempo de secagem é abreviado, surge humidade. Use luvas ou uma toalha
quando transportar artigos quentes do autoclave. Ndo misture a placa(s) de valvula FlashTite com
a placa(s) de retengdo do filtro e filtro(s) descartavel(eis). Ndo utilize a placa(s) de valvula FlashTite
para esterilizagdo por éxido de etileno ou outros esterilizadores a baixa temperatura incluindo
esterilizagdo por gas plasma (STERRAD).

Nota: para esterilizadores a baixa temperatura, consulte as informagdes fornecidas abaixo.

Etiquetagem SteriTite® para esterilizagdo a baixa temperatura

Utilizagdo prevista: a esterilizagdo a baixa temperatura é utilizada para dispositivos sensiveis
a humidade e temperatura. Cada modalidade de esterilizagdo tem ciclos especificos e aprovados
para dispositivos considerados compativeis. Reveja os parametros de ciclo e a declaragdo de
compatibilidade do fabricante do esterilizador e do dispositivo. Os Recipientes SteriTite e os
produtos MediTray sdo sistemas universais de embalagem de esterilizagdo reutilizaveis para
compatibilidade com esterilizadores abaixa temperatura e dispositivos como instrumentos,
incluindo endoscopios flexiveis, da seguinte forma:
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PARAMETROS DE UTILIZACAO STERRAD:

Utilize filtros descartaveis de polipropileno ndo tecidos: o filtro PolyPro n.2 SCF02 (19cm de didametro)
e o filtro SCFM02 (25,4cm X 10,2cm) sdo filtros descartaveis fornecidos ndo estéreis. No STERRAD
100, 100S e 200, processe apenas instrumentos com [imen em ago inoxidadvel de 3mm de didmetro
ou superior e um comprimento até 400mm. No ciclo padrdo STERRAD NX, processe instrumentos
com limen em acgo inoxidavel de 2mm de didmetro ou superior e até 400mm de comprimento. No
ciclo avangado STERRAD NX, processe instrumentos com Iimen em ago inoxiddvel de 1mm de
diametro ou superior e até 500mm de comprimento e limens porosos (endoscopio flexivel) de Imm
de didmetro ou superior e até 850mm de comprimento. No ciclo STERRAD 100NX Padrdo, processe
instrumentos com limen de ago inoxidavel de 0,7mm de didmetro ou superior e até 500mm de
comprimento. No ciclo STERRAD 100NX Flexivel, processe endoscdpios flexiveis e instrumentos com
limen de >1,2mm x < 835mm. Os Sistemas STERRAD tém ciclos pré-programados para cada unidade.
Tempo do ciclo: o fabricante do esterilizador determina o tempo do ciclo de Esterilizagdo STERRAD®.
Atencdo: na Esterilizagdo STERRAD® ndo utilize materiais feitos de celulose (filtros de papel

e algoddo) com Recipientes SteriTite®.

Compatibilidade: na Esterilizagdo STERRAD® utilize apenas materiais e instrumentos compativeis,
conforme indicado no Manual de funcionamento STERRAD® de referéncia. Consulte o seu fabricante
de instrumentos quanto a compatibilidade de varios materiais na Esterilizagdo STERRAD®. Consulte
o Manual de funcionamento do Sistema STERRAD® relativamente ainstrugdes de utilizagdo
e etiquetagem.

Empilhamento interno: os cestos e tabuleiros MediTray® podem ser empilhados no sistema de
Recipientes SteriTite® da seguinte forma: no STERRAD NX podem ser empilhados até dois (2) cestos
ou tabuleiros de instrumentos no recipiente SteriTite®. No STERRAD 200 podem ser empilhados até
quatro (4) cestos ou tabuleiros de instrumentos. No STERRAD 200 e NX, os seguintes cestos MediTray
ndo se destinam a ser empilhados: BSKF04, BSKFO6, BSKH04, BSKQO04 e BSKQO06. Além disso, as caixas
de encaixe MediTray® ndo se destinam a ser empilhadas. A Case Medical recomenda que os seus
Recipientes sejam colocados planos na prateleira do esterilizador.

O empilhamento externo ndo foi testado. Para STERRAD 100, 100S, 200 e 100NX: todos os modelos
de Recipientes SteriTite podem ser colocados em cada uma das duas prateleiras no STERRAD® 200.
Contudo, apenas uma prateleira pode ser utilizada para acomodar um Recipiente SteriTite® de base
perfurada de 20,3cm de altura, devido arestrices de altura na camara do esterilizador. Para
o STERRAD NX apenas Recipientes de 5cm, 7,6cm e 10,2cm de altura cabem na cdmara
do esterilizador.

Os Produtos MediTray® incluindo encaixes, cestos de
instrumentos, tabuleiros de empilhamento MediTray®, suportes
de silicone BackBone, suportes, postes e separadores de ago
inoxidavel e aluminio podem ser utilizados em Esterilizagdo
STERRAD, envolvidos ou colocados em recipientes. Utilize selos
inviolaveis brancos, filtros de polipropileno e cartdes de carga
disponiveis da Case Medical para esterilizagdo H202.

Atengdo: ndo utilize suportes revestidos a nylon ou tapete de silicone.

N3do utilize 4gua descalcificada de base salina para o enxaguamento final, pois provoca corrosdo
e ciclos abortados.

N3do utilize solugdes de limpeza alcalinas para descontaminar o Recipiente pois provoca corrosdo
e ciclos abortados.

PARAMETROS DE UTILIZAGAO DE OXIDO DE ETILENO:

Esterilizagdo por 6xido de etileno: podem ser utilizados Recipientes SteriTite® com filtro
descartavel na esterilizagdo por 6xido de etileno para esterilizagdo de laminas e [limens.

Os Recipientes de fundo sélido podem ser utilizados em esterilizadores de pré-vacuo por éxido

de etileno.

A analise residual mostra que os limites de éxido de etileno e EC demonstraram estar muito abaixo
dos limites maximos apos 12 horas pos-arejamento a temperatura ambiente.
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Tempo de exposi¢do recomendado em 600mg/litro de mistura de gés de dxido de etileno (90% de
C0O2 / 10% de OE) - 2 horas.

230mg/litro de mistura de gas de dxido de etileno (91,5% de CO2 / 8,5% de OE) - 3 horas.

Em esterilizagdo por 6xido de etileno, podem ser processados dispositivos com limen de metal de
2,2mm de didmetro ou superior e comprimento até 457mm e dispositivos com [imen porosos de
3mm de diametro ou superior e comprimento até 400mm. Contacte o fabricante do seu dispositivo
médico para obter informagdes de processamento especificas.

Capacidade de empilhamento dos recipientes SteriTite® na esterilizagdo por 6xido de etileno:
podem ser empilhados e processados no esterilizador até trés (3) Recipientes SteriTite®.

Nota: materiais poliméricos e porosos podem necessitar de tempo de exposi¢do a éxido de etileno
prolongado. Itens com limen devem ser completamente secos para esterilizagdo por 6xido

de etileno.

PARAMETROS DE UTILIZACAO PARA TSO3 STERIZONE:

Utilize filtros descartédveis de polipropileno ndo tecidos: o filtro ndo tecido descartavel n.2 SCF02
(19cm de diametro) e o filtro SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm) sdo filtros descartaveis para uma Unica
utilizagdo fornecidos ndo estéreis.

Utilize um Recipiente de base sdlida ou ventilada para a esterilizagdo STERIZONE® VP4. Utilize
produtos MediTray® no Recipiente para fixar os instrumentos. Recomendado para esterilizagdo de
dispositivos médicos, incluindo endoscopios flexiveis, conjuntos de instrumentos completos e cargas
mistas, incluindo instrumentos gerais (mecanismo deslizante, dobradigas e parafusos, torneira de
passagem, luer-lock), instrumentos com limens rigidos (sem terminal) e endoscdpios sem Iimen
rigidos. Esterilize instrumentos com areas de difusdo restritas, como a parte articulada de pingas
e tesouras e dispositivos médicos, incluindo endoscépios rigidos de canal Unico/de multiplos canais
com um didmetro interno de 0,7mm ou superior e um comprimento de 500mm ou inferior (até doze
canais rigidos na presenca de outros dispositivos médicos embalados). Esterilize até trés endoscépios
flexiveis cirdrgicos de canal tnico (um por recipiente, trés Recipientes por carga) com um didmetro
de canal interno de 1,0mm ou superior e um comprimento de 850mm ou inferior.

Tempo do ciclo: o fabricante do esterilizador determina os parametros do ciclo de Esterilizagdo de
Ciclo 1 STERIZONE® VP4. O ciclo tem uma fase de exposicdo a vapor de peroxido de hidrogénio e uma
de redugdo de perdxido de hidrogénio utilizando Ozono.

Empilhamento interno: foram efetuados testes com até quatro (4) tabuleiros ou cestos empilhados
no interior dos recipientes.

Compatibilidade: utilize apenas materiais e instrumentos compativeis, conforme indicado no Manual
de funcionamento do STERIZONE® VP4.

Compatibilidade: consulte o seu fabricante de instrumentos quanto a compatibilidade de varios
materiais na Esterilizagdo STERIZONE® VP4. Consulte o Manual de funcionamento do Sistema TSO3
relativamente a instrugdes de utilizagdo e etiquetagem.

Atencdo: ndo utilize d4gua descalcificada de base salina para o enxaguamento final, pois provoca
corrosao e ciclos abortados. N3o utilize solugdes de limpeza alcalinas para descontaminar

o Recipiente pois provoca corrosdo e ciclos abortados.

PARAMETROS DE UTILIZACAO STERIS V-PRO: o sistema de Recipientes SteriTite destina-se a ser
utilizado nos esterilizadores Steris V-Prol, V-Prol Plus e V-Pro Max. O sistema de recipientes esta
validado para uma carga maxima de 14,1kg, incluindo recipiente e conteldo. Utilize filtros
descartaveis de polipropileno ndo tecidos: o filtro ndo tecido descartavel n.2 SCF02 (19cm de
diametro) e o filtro SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm) sdo filtros descartdveis para uma Unica utilizagdo
fornecidos ndo estéreis.

Esterilize apenas instrumentos com l[imen em ago inoxidavel de 3mm ou superior e um
comprimento de 400mm ou inferior para um maximo de 20 limens por carga no Recipiente.
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Endoscopios flexiveis com carga podem ser processados em ciclos Flex quando um endoscépio
flexivel tiver um didmetro interior de Imm ou superior e um comprimento de 1050mm. Dois
endoscdpios flexiveis podem ser esterilizados se ndo estiver presente nenhuma carga adicional.
Podem ser processados dois endoscdpios mais curtos de uma vez, quando um tiver um didmetro
interior de 1mm, ou superior, e um comprimento de 998mm, ou inferior, e o segundo tiver um
diametro interior de Imm, ou superior, e um comprimento de 850mm, ou inferior.

Capacidade de empilhamento dos recipientes SteriTite® no Steris V-PRO: os cestos e tabuleiros
MediTray® podem ser empilhados no sistema de Recipientes SteriTite® da seguinte forma: podem
ser empilhados até dois (2) cestos ou quatro (4) tabuleiros de instrumentos.

Atengdo: ndo se recomenda o empilhamento de Recipientes SteriTite® no Steris V-PRO. Todos os
modelos de Recipientes SteriTite® podem ser colocados em cada uma das duas prateleiras no
Sistema de esterilizagdo de baixa temperatura V-PRO. Contudo, apenas uma prateleira pode ser
utilizada para acomodar um Recipiente SteriTite® de base perfurada de 20,3cm de altura, devido
a restrigdes de altura na cdmara do esterilizador.

Os Produtos MediTray® incluindo encaixes, cestos de instrumentos, tabuleiros de empilhamento
MediTray®, suportes de silicone BackBone, suportes, postes e separadores de ago inoxidavel

e aluminio podem ser utilizados no Sistema de esterilizagdo V-PRO.

Compatibilidade: na esterilizagdo V-PRO utilize apenas materiais e instrumentos compativeis,
conforme indicado no manual de funcionamento do sistema de esterilizagdo V-PRO. Consulte o seu
fabricante de instrumentos quanto a compatibilidade de varios materiais no Sistema de
esterilizagdo V-PRO. Consulte o Manual de funcionamento do Sistema de esterilizagdo V-PRO
relativamente a instrugdes de utilizagdo e etiquetagem.

Atencdo: ndo utilize suportes revestidos a nylon ou tapete de silicone. N3o utilize dgua
descalcificada de base salina para o enxaguamento final, pois provoca corrosdo e ciclos abortados.
N3o utilize solugdes de limpeza alcalinas para descontaminar o Recipiente pois provoca corrosdo
e ciclos abortados.

SteriTite® no local de utilizagao

1. Antes de abrir o Recipiente SteriTite®, verifique: se os selos inviolaveis estdo intactos, se o filtro
descartavel estd no lugar (visivel através das perfuragdes), a capacidade de aceitagdo da resposta
do parametro de avaliagdo do indicador quimico externo ou cartdo de carga, e se o conjunto
correto foi selecionado.

2. Rasgue, retire e elimine os selos inviolaveis. ~

3. Abra o Recipiente puxando as linguetas para cima para as soltar.
(As linguetas afastam-se do rebordo do Recipiente para evitar

a contaminagdo do contetdo.)

4. Retire a tampa utilizando os anéis na parte superior para evitar

a contaminagdo do conteudo do recipiente.

5. O instrumentista devera verificar a resposta do pardmetro de
avaliagdo do indicador quimico para confirmar se os resultados

sdo aceitaveis.

6. O instrumentista retira entdo o(s) cesto(s) de instrumentos a direito
no sentido ascendente e coloca-o(s) no campo estéril.

Nota: os cestos e encaixes MediTray® foram concebidos de forma

a permitir que o conteudo seja retirado assepticamente.

7. Quando o procedimento estiver concluido, o recipiente SteriTite® pode ser utilizado para conter
e transportar instrumentos contaminados para a area de descontaminacgao.

Atengdo: a Case Medical recomenda que os recipientes SteriTite® esterilizados numa instituicdo
subcontratada externa sejam duplamente envolvidos em sacos de plastico durante o transporte.
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Procedimentos para verificar a manutencdo de esterilidade no local de utilizagdo

1. Certifique-se de que todas as perfuragdes na tampa e/ou na base estdo cobertas por
um filtro.

Verifique se a placa de retengdo do filtro esta devidamente colocada sobre o filtro.

A junta deverd encaixar no respetivo canal da tampa.

O rebordo do recipiente ndo apresenta amolgadelas ou danos.

Verifique se os indicadores quimicos interno e externo estdo presentes de acordo com
o protocolo hospitalar.

6. Verifique se ndo existe humidade residual no recipiente.

vk wnN

Alteragdo de cor do parametro de avaliagdo

O Recipiente SteriTite® contém um local no porta-etiquetas para um cartdo indicador de processo
quimico a fim de diferenciar uma carga processada de uma ndo processada. O selo inviolavel
contém um indicador de processo para a esterilizagdo a vapor e por 6xido de etileno.

Na esterilizagdo a vapor, a cor muda de bege para castanho e com dxido de etileno muda de
creme para laranja. Na Esterilizagdo STERRAD, a cor muda de vermelho para laranja/amarelo no
cartdo de carga.

Etiquetagem dos produtos MediTray®

O sistema MediTray® combina a protecdo imbativel de instrumentos sensiveis com a maxima
conveniéncia. Utilize os encaixes do sistema MediTray® e do sistema de Recipientes selados
SteriTite®. Os estojos e as coberturas MediTray® tém de ser envolvidos ou colocados num Recipiente
selado para a esterilizagdo.

UTILIZACAO PREVISTA: osistema MediTray® destina-se aser utilizado na esterilizacio de
instrumentos cirurgicos e dispositivos médicos reutilizdveis em instituicdes de cuidados de satde. Os
produtos MediTray® podem ser colocados em recipientes ou envolvidos num invélucro médico
aprovado pela FDA. Consulte as recomendacgdes do fabricante do esterilizador para obter instrugdes
de reprocessamento especificas, bem como as recomendag&es do fabricante do dispositivo médico
sobre a compatibilidade dos materiais e os requisitos para ciclos de esterilizagdo prolongados.
Nota: os produtos MediTray® podem ser utilizados em esterilizagdo a vapor e a baixa temperatura,
incluindo Esterilizagdo por éxido de etileno, V-Pro, STERIZONE e gés plasma H202 (STERRAD).

INSTRUCGES DE REPROCESSAMENTO

Limpe bem e descontamine os produtos MediTray® antes da utilizagdo. Utilize apenas solugdes de
limpeza e detergentes enzimaticos de pH neutro. Ndo devem ser utilizadas solugdes de limpeza
abrasivas, esfregdes abrasivos ou escovas de metal. Recomendam-se os cestos e tabuleiros
MediTray® para ciclos de limpeza automatica. Certifique-se de que enxagua bem depois de cada
passo de limpeza. A Case Medical recomenda as suas solugdes de limpeza Case Solutions
e SuperNova com pH neutro para a descontaminagdo de dispositivos médicos, incluindo os produtos
MediTray® e SteriTite®. Seque bem o produto antes da esterilizagdo ou de qualquer processamento
adicional. Pode utilizar-se um pano que nao largue pelos para a secagem.

Aviso: a utilizagdo de uma solugdo de limpeza caustica pode danificar a superficie anodizada dos
dispositivos de aluminio e provocar corrosao. Esta pratica anula a garantia da empresa.
MONTAGEM: todos os cestos, tabuleiros e tabuleiros-estojo MediTray® destinam-se a ser utilizados
com um padrdo de grelha patenteado exclusivo facilitando a montagem. Os suportes de silicone
BackBone® podem ser usados para elevar e fixar instrumentos cirurgicos.
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Para instrumentos delicados que exigem uma preensdo firme mas acolchoada, utilize suportes de
silicone BackBone® com coluna interior patenteada. Os suportes BackBone® tém pés de encaixe que
se prendem de forma segura a base do seu cesto, tabuleiro ou tabuleiro-estojo MediTray® sem
a necessidade de ferramentas. Para retirar um Suporte BackBone, pressione-o com os dedos ou
a palma da méo para retirar. Se for necessario, comprima os pés de encaixe pelo lado de baixo com
uma ferramenta de posigdo MediTray® ou um alicate de bico. Os suportes, separadores e postes de
metal MediTray® sdo fixos com porcas com rosca.

A Case Medical disponibiliza uma gama completa de produtos descartéveis para utilizagdo com
o seu recipiente universal SteriTite.

Consulte as informagdes abaixo para encomendar os consumiveis apropriados.

SCSO01: Selos inviolaveis SteriTite®

(1000 por caixa) Fecho de plastico descartavel disponivel em azul ou vermelho com ponto indicador
quimico para vapor e éxido de etileno. Recomenda-se a utilizagdo de selos brancos para peréxido
de hidrogénio e gas plasma.

SCFO1: Filtros de papel descartaveis SteriTite® 19cm redondos

(1000 por caixa) 100% celulose para esterilizagdo a vapor

SCFMO1: Filtros de papel descartaveis SteriTite® 25,4cm X 10,2cm retangulares

(1000 por caixa) 100% celulose para esterilizagdo a vapor

SCF02: Filtros descartaveis de polipropileno SteriTite® 19cm redondos (1000 por caixa)
Polipropileno ndo tecido para esterilizagdo a vapor pré-vacuo, H202 e gas plasma

SCFMO2: Filtros descartaveis de polipropileno SteriTite® 25,4cm X 10,2cm retangulares

(1000 por caixa) Polipropileno ndo tecido para esterilizagdo a vapor pré-vacuo, H202 e gés plasma
SCLO1: Cartdes indicadores de processo duplos SteriTite®

(1000 por caixa) Cartdo de ID com um indicador quimico duplo. Utilize para esterilizagdo a vapor
e por o6xido de etileno

SCLO2: Cartdes indicadores duplos SteriTite®, pequenos

(1000 por caixa) Cartdo de ID com um indicador quimico duplo. Utilize para esterilizagdo a vapor
e por o6xido de etileno

SCI001: Indicadores de processo duplos SteriTite®

(1000 por caixa) Cartdo de ID com um indicador quimico duplo. Utilize para esterilizagdo a vapor
e por o6xido de etileno

SCLH2023: Cartdes de carga de H202 SteriTite®

(1000 por caixa) Cartdo de ID com um indicador quimico. Utilize para esterilizagdo por H202

e gas plasma

SCLH2024: Cartdes de carga de H202 SteriTite®, pequenos

(1000 por caixa) Cartdo de ID com um indicador quimico. Utilize para esterilizagdo por H202

e gas plasma

SCKIT1BP: Kit descartavel para vapor e gas SteriTite® (padrao) 3 embalagens de 1000 filtros de
papel cada, 1 embalagem de vedantes, 1 embalagem com cartGes de carga

SCKIT2BP: Kit descartavel de vapor e gas SteriTite®

(mini/estreito) 1 embalagem de 1000 filtros de papel cada, 1 embalagem de selos, 1 embalagem
com cartdes de carga

SCKIT1WN: Kit descartavel de H202 SteriTite® (padrdo) 3 embalagens de 1000 filtros de
polipropileno cada, 1 embalagem de selos, 1 embalagem de cartGes de carga

SCKIT2WN: SteriTite® H202 (mini/estreito) 1 embalagem de 1000 filtros de polipropileno cada,
1 embalagem de selos, 1 embalagem de cartGes de carga
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Tuotetakuu

SteriTite®-JARJESTELMAN TAKUU

Case Medical, Inc. takaa, ettei SteriTite®-tuotelinjassa (kontaineri) ole tyon laadusta tai
materiaaleista johtuvia toiminnallisia vikoja, kun tuotteita kaytetdan ohjeiden mukaisesti
alkuperdiseen kayttotarkoitukseensa. Kaikkien SteriTite®-tuotteiden osalta takuu myodnnetdan
ainoastaan alkuperéiselle ostajalle, ja se kattaa vain tyon laadusta tai materiaaleista johtuvat viat,
joiden vuoksi tuotetta ei voi kdyttaa kayttotarkoitukseensa. Case Medical, Inc.® voi yksinomaisen
harkintansa mukaan joko korjata tai vaihtaa maksutta SteriTite®-tuotteen, joka on todettu ty6n
laadun tai materiaalien puolesta vialliseksi kaytettdessa kayttotarkoitukseensa. Kannen tiivisteelle ja
suodattimen O-rengastiivisteille myénnetaan kolmen (3) tdyden vuoden takuu ostopaivasta.

MediTray®-JARJESTELMAN TAKUU

Case Medical, Inc. takaa, ettei MediTray®-tuotelinjassa ole tyon laadusta tai materiaaleista johtuvia
toiminnallisia  vikoja, kun tuotteita kdytetdadn ohjeiden mukaisesti alkuperdiseen
kayttotarkoitukseensa. Case Medical, Inc.® voi harkintansa mukaan joko korjata tai vaihtaa
MediTray®-tuotteen, jossa on todettu valmistusvika, kolmen (3) vuoden kuluessa toimituspaivasta
ilman asiakkaalle koituvia lisamaksuja. Kaikkien MediTray®-tuotteiden osalta takuu myonnetdan
ainoastaan alkuperéiselle ostajalle, ja se kattaa vain tyon laadusta tai materiaaleista johtuvat viat,
joiden vuoksi tuotetta ei voi kayttaa kayttotarkoitukseensa.

MediTray®- ja SteriTite®-tuotelinjojen vaihtotakuu ei kata seuraavia tilanteita:

o syovyttavien tai hankaavien puhdistusaineiden kdytosta johtuvat vahingot.

(Katso kayttoohjeista asianmukaisen puhdistusaineen kriteerit. Case Medical suosittelee
instrumenttien puhdistukseen tarkoitettujen Case Solutions- ja SuperNova- puhdistustuotteiden tai
muiden pH-arvoltaan neutraalien puhdistusaineiden kaytt6a.)

e kontainerin pohjan, kontainerin kannen tai suodattimen suojuksen rengastiivisteen liian
kovakourainen kasittely ja vaarat avaamistavat. (Katso kadyttoohjeista salpojen asianmukainen
avaamistapa.)

e vahingot, jotka johtuvat tulipalosta tai muusta odottamattomasta tapahtumasta, johon
Case Medical, Inc.® ei voi vaikuttaa.

CASE MEDICAL, INC.® -YHTION TUOTTEIDEN PALAUTUSKAYTANTO

Case Medical, Inc.® haluaa asiakkaiden olevan tdysin tyytyvaisia yhtion tuotteisiin, ripeyteen ja
asiakaspalveluun. Jos haluat jossakin tilanteessa palauttaa tuotteen, ota yhteyttd
asiakaspalveluosastoon soittamalla numeroon 1-888-227-CASE ja pyyda vaihdolle hyvaksynta. Kaikki
palautukset edellyttdvat Case Medical, Inc.® -yhtion antamaa hyvaksyntdanumeroa. Kaikkiin
palautuspaketteihin tulee liittad ulkopuolelle taytetty palautuksen hyvédksyntdlomake (RGA), joka
ilmaisee palautetulle tuotteelle tehdyt puhdistus- ja dekontaminaatiotoimet. RGA-numeron saantia
ei tule pitaa viela merkkina siita, etta hyvitys olisi tehty asiakkaan tilille. Case Medical, Inc.® pidattaa
oikeuden arvioida saapuvat palautukset ennen hyvityksen myontamista asiakkaalle.

Seuraavanlaiset tuotteet eivit ole palautuskelpoisia, ellei niissa ole valmistusvika:

1. Tuotteet, joiden toimituspaivasta on kulunut yli 60 paivaa.

2. Kaytetyt tuotteet.

3. Asiakkaalle mukautetut tai muuten muokatut tuotteet.

4. Lakkautetut tuotteet, joita ei enaa pideta Case Medicalin voimassa olevassa hinnastossa.

5. Tuotteet, joita ei ole pakattu asianmukaisesti palauttamista varten.
Jos Case Medicalille I3hetetdan tuotteita, jotka eivat ole hyvityskelpoisia, ne palautetaan suoraan asiakkaalle ja mukaan
liitetdan syyn selittava kirje.
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Tuotteet on palautettava 60 paivdn kuluessa toimituspaivasta.

Jos tuote ei vastaa palautuskelvottomien tuotteiden luettelossa mainittuja ehtoja, siita
myonnetaan hyvitys seuraavien ehtojen mukaisesti: Hyvitys myonnetdan tuotteista, jotka
palautetaan alkuperaisessa pakkauksessaan kaupan ehtojen mukaisessa jalleenmyyntikunnossa.
Jos tuote palautetaan, kun on ehtinyt kulua jo 30 paiva3, siitd myénnetaan vain osittainen hyvitys.

Yhteystiedot: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003, Yhdysvallat
Puhelin: (201) 313-1999 Faksi: (201) 373-9090 info@casemed.com
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Suosittu SteriTite®-kontainerijarjestelma

LAITTEEN KUVAUS: SteriTite®-kontaineri on jaykkd, uudelleenkdytettava ja sinetoitdva
pakkausjarjestelma ladketieteellista sterilointia varten, ja se on yhteensopiva kaikkien nykyisten
sterilointimuotojen kanssa. Aina kun terveydenhuollon laitoksessa otetaan kayttoén uusi
pakkausmenetelmd, kaikki sen kayttoon liittyvat toimenpiteet tulee huolellisesti arvioida ja
sopeuttaa todelliseen tilanteeseen. Taman vuoksi Case Medical Inc. suosittelee, ettd jokainen sen
tuotteiden kayttaja perehtyisi tietoihin, jotka annetaan standardeissa Kattava opas hoyrysterilointiin
ja steriiliyden takaamiseen terveydenhuollon laitoksissa® sekd Uudelleenkaytettavien ldakinnallisten
laitteiden sterilointiin tarkoitetut sailytyslaitteet.?

Lahteet:

ISO/TC 198 Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

KAYTTOTARKOITUS: SteriTite®-kontainerijarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi
uudelleenkdytettavien kirurgisten instrumenttien ja ladkinnallisten laitteiden steriloinnissa
terveydenhuoltolaitoksissa. Sisaltd tulee asettaa kontaineriin instrumenttikorissa tai -tarjottimella.
Kuorman voi jakaa kerroksiin kdyttamalla MediTray®-koreja tai tarjottimia. MediTray®-tuotteet saa
pakata kontainereihin tai FDA:n lddkinnalliseen kdyttoon hyvdksymiin sterilointikdareisiin. Katso
sterilointilaitteen valmistajan suosituksista tarkat kasittelyohjeet sekd ladkinnéllisen laitteen
valmistajan suositukset materiaalien yhteensopivuudesta.

Sineto6itdva SteriTite®-kontaineri ja MediTray®-tuotteet ovat yleiskdyttoisia, uudelleenkaytettavia
pakkausjarjestelmid, joille on myodnnetty FDA 510k- ja CE-merkit valmistajien ohjeiden mukaista
ladkinnallisten laitteiden, mukaan lukien taipuisien endoskooppien, sterilointia, kuljetusta ja
varastointia varten. SteriTite®-jarjestelmd on validoitu kayttoon kaikkien nykyisten
sterilointimuotojen  kanssa, kuten esityhjiotd kdyttdavdn ja painovoimaan perustuvan
hoyrysteriloinnin kanssa, EtO:n kanssa ja H202-steriloinnin kanssa, mukaan lukien STERRAD 100,
100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX, TSO3 STERIZONE® VP4, seki
valittomasti kaytettavaksi tarkoitettujen, sinetditavien tarvikkeiden hoyrysteriloinnin kanssa.

Jaykka SteriTite®-kontainerijarjestelma on saatavilla seka esityhjiota kayttaviin ettd painovoimaan
perustuviin sterilointilaitteisiin. Kontainerit, joiden pohja on rei’itetty, ovat kaytettdvissd seka
esityhjiota kayttavien ettd painovoimaan perustuvien sterilointilaitteiden kanssa seka STERRAD-,
Steris V-Pro- ja Sterizone-steriloinnissa. Kontainerit, joiden pohja on umpinainen, ovat kdytettavissa
vain esityhjiota kayttavissa hoyrysterilointilaitteissa ja TSO3-syklien kanssa. Standardoinnin kannalta
parhaita ovat kontainerit, joiden pohja on rei’itetty, silld ne on validoitu kdyttoon kaikkien nykyisten
sterilointimenetelmien kanssa. MediTray®-korit, -tarjottimet ja -lisdvarusteet on tarkoitettu
laitteiden jarjestelemiseen, suojaamiseen ja pitamiseen paikallaan steriloinnin, kuljetuksen ja
varastoinnin aikana.

Case Medical on validoinut MediTray®-tuotteet, ja ne ovat yhteensopivia kaikkien
sterilointimuotojen kanssa.

Pinoaminen: SteriTite®-kontainerit voi olla mahdollista pinota paallekkdin kaytetysta
sterilointimenetelmasta riippuen. Katso kdyttoohjeista sterilointimuotoja kasitteleva kohta.
Hoyrysteriloinnissa tarjottimia saa pinota laitteen sisdan enintddan 7 paallekkdin, muissa
sterilointimuodoissa enintaan 4:3dn kerrokseen. Kontainerit saa pinota paallekkdin sailytysta ja
kuljetusta varten.
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Steriiliyden  yllapito: SteriTite®-kontainerit ovat tapahtumasidonnaisia, ja ne pitdvat
todistetusti steriiliyden kaantelemisen, kuljetuksen ja useiden kasittelytapahtumien aikana.
ANSI/AAMI ST79:2017-standardin kohdan 11.1 mukaan ”laitoksessa steriloitujen esineiden
sdilyvyysaika on tapahtumasidonnainen ja sen tulee perustua pakkausmateriaalien laatuun,
sdilytysolosuhteisiin, kuljetusmenetelmiin ja kuljetuksen aikaisiin olosuhteisiin sekad kasittelyn
maaraan ja olosuhteisiin”. SteriTite®-kontainereilla on validoitu yhden vuoden sailyvyysaika.

VASTA-AIHEET — ei tunnettuja vasta-aiheita.

VALIDOINTITESTAUS: Case Medical noudattaa ylitarkkuuden periaatetta. SteriTite®- ja MediTray®-
tuotteet validoidaan itsendisissa laboratorioissa fraktionaalisissa ja puolen syklin olosuhteissa.
Terveydenhuollon henkiloston on suoritettava testaus kontainerijarjestelman tehokkuuden
varmistamiseksi sairaalan sterilointilaitteessa. Tee varmistus asettamalla jokaisen kontainerin
sisdltaman  tarjottimen/korin  vastakkaisiin  kulmiin  biologiset indikaattorit/integraattorit.
Validointitestaus on suoritettu ANSI/AAMI-standardien ST77, ST79 ja TIR12 mukaisesti, Euroopan
neuvoston direktiivin 93/42/ETY (direktiivi ladkinnallisista laitteista) mukaisesti, CE-ohjeistuksen DIN
58952 mukaisesti sekd EN UNI 868 -standardin osan 8 mukaisesti.

SteriTite®-kontainereille ja MediTray®-tuotteille on myonnetty
FDA 510k- ja CE-merkit. FDA 510k -hyvédksynta ilmaisee, etta laite on
kayttotarkoitukseensa turvallinen ja tehokas. CE-merkki on
sertifiointi siitd, ettd tuote vastaa EU:n standardeja ja ohjeistuksia
terveyden, turvallisuuden ja ympaéristonsuojelun osalta. Kaikissa
SteriTite®-kontainereissa on viivakoodilla merkitty yksil6llinen
valinetunniste (UDI), jolla ladkinnallisia laitteita voidaan merkitd ja
tunnistaa terveydenhuollon toimitusketjuissa. UDI-tunniste tukee potilasturvallisuutta ja
toimitusketjun turvallisuutta.

Seuraavissa kdyttoohjeissa annetaan ohjeet lddkinndllisten laitteiden asianmukaiseen hoitoon,
kdsittelyyn ja prosessointiin SteriTite®-kontainereita ja MediTray®-tuotteita kdytettdessa.

SteriTite®- ja MediTray®-dekontaminaatioprosessi

Sairaala on itse vastuussa sisdisista instrumenttisarjojen purku-, kokoamis-, tarkistus- ja
pakkaustoimenpiteistdan, joihin lukeutuvat myos kontainerijarjestelmat sen jdlkeen, kun ne on
puhdistettu huolellisesti tavalla, joka takaa sterilointiaineen tunkeutumisen kaikkialle seka riittavan
kuivumisen. Ennen SteriTite®- ja MediTray®-tuotteiden kdyttéd noudata ndiden kdyttéohjeiden
puhdistusmenetelmda ja tarkista kaikki osat silmamaaraisesti. Case Medical suosittelee, ettd
kontainerit kasiteltdisiin uudelleen mahdollisimman pian kdyton jdlkeen. Ylimaardiset liat on
poistettava  kdyton jalkeen joko huuhtelemalla tai pyyhkimdlld védlineet ennen
puhdistustoimenpidettd. Kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita materiaaleja,
vdlineita ja tarvikkeita kasiteltdessa tai kaytettdessa tulee kayttaa henkilonsuojaimia.
Henkilénsuojamiin kuuluvat takki, maski, suojalasit tai visiiri, kasineet ja jalkinesuojukset. Puhdista ja
dekontaminoi MediTray®-tuotteet huolellisesti ennen ensimmaista kayttoa seka jokaisen
kayttokerran jalkeen yhdessa kontaminoituneiden instrumenttien kanssa (ennen sterilointia).
Asianmukaiset puhdistustoimenpiteet ovat:

1. Irrota kaikki osat toisistaan. Avaa salvat ja irrota kansi jaykasta
SteriTite®-kontainerista. Irrota kannesta ja pohjasta suodattimien
kiinnityslevyt kaantamalla lukitusmekanismin vipua myotapaivaan.
Al3 irrota tiivistettd puhdistamista varten. Irrota suodattimet ja
muut kertakayttoiset osat ja havita ne.

2. Ota kontaminoituneet instrumentit sisaltdva tarjotin ulos ja
valmistele instrumentit dekontaminointiprosessia varten niiden valmistajan suositusten mukaisesti.
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3. Puhdista MediTray®- ja SteriTite®-tuotteet jokaisen kdyttokerran jalkeen pH-arvoltaan neutraalilla
puhdistusaineella tai entsyymipesuaineella sekd pehmeilld, nukkaamattomalla liinalla. Ald kayta
hankaavia puhdistusaineita, hankausliinoja tai metalliharjoja. MediTray®-korit
ja -tarjottimet voi puhdistaa myds automaattisissa pesulaitteissa. Automaattista pesulaitetta
kaytettdessa aseta suodattimien kiinnityslevyt instrumenttikoriin puhdistusta varten.

Manuaalinen puhdistus:

SteriTite®-kontainerit voi puhdistaa manuaalisesti pehmealla,
nukkaamattomalla  liinalla  ja  pH-arvoltaan  neutraalilla
puhdistusaineella. Huuhtele kontainerit aina huolellisesti
puhdistuksen jilkeen, jotta niihin ei jad pesuainejaamia. Kuivaa
kaikki kontainerin osat pehmealld, nukkaamattomalla liinalla. Valta
veden kerddntyminen pitelemalla kontaineria yl6salaisin pesun ja kuivaamisen aikana.

Suositus: Case Solutions®- ja SuperNova®-monientsyymipuhdistusaineet soveltuvat erinomaisesti
ladkinnallisten laitteiden ja sterilointikontainereiden puhdistamiseen. Niiden lisdksi kontainerin
osien dekontaminointiin voi kdyttaa kertakayttoisia entsyymipyyhkeitd, kuten Penta Wipes -liinoja.
Huuhtele sitten virtaavan veden alla. Kuivaa kaikki pinnat ja osat. Alkoholipyyhkeilld voi nopeuttaa
kuivumista. Case Solutions®- ja SuperNova®-puhdistusaineille ja instrumenttien voiteluaineille on
myonnetty Yhdysvaltain ymparistonsuojeluviraston Safer Choice -merkki.

Automaattinen puhdistus:

SteriTite®-kontainerit voi puhdistaa automaattisissa pesulaitteissa tai
vaunupesukoneissa, kun niissé kdytetaan pH-arvoltaan neutraalia
puhdistusainetta tai entsyymipesuainetta. Annostele puhdistusainetta
suositusten mukainen maara. Automaattista pesulaitetta kaytettdessa
kiinnita kaikki osat paikoilleen, jotta ne eivat paase liikkkumaan liiaksi
puhdistuksen aikana. Varmista, ettd kontainerin salvat on kdannetty
sisdanpain ja kahvat pysyvat telineiden sisdpuolella eivatka pista esiin.
Kdyta automaattisissa pesu- ja desinfiointikoneissa apuvaline- tai instrumenttisyklida ja
vaunupesukoneissa kontainerisyklida. Puhdistusvaiheen jdlkeen kontainerit on aina huuhdeltava
huolellisesti, jotta niihin ei jad pesuainejaamia.

Huomio: Ala kdyta emaksisid puhdistusaineita, happamuuden neutralointiaineita tai hankausliinoja.
Syovyttavat puhdistusaineet hapettavat kontainerin anodisoidun alumiinipinnan ja aiheuttavat
varjaymia ja korroosiota.

SteriTite®-kdyttotarkastus
Suositellut tarkastustoimet tulee tehda aina kayton jalkeen, koska tarkastus voi vaikuttaa
puhdistusaineisiin ja -valineisiin.

1. Tarkista kaikki osat silmamaaraisesti ennen jokaista kayttokertaa. S
Tarkista, etta tiivisteet ovat hyvin paikoillaan eika niissa ole kulumia tai /
vaurioita. Salpojen tulee toimia asianmukaisesti. Kotelossa ja kannessa '
ei saa olla lommoja, jotka voivat hairita tiivisteen toimintaa. &
Kontainerin alumiinipinnassa ei saa nakya syépymisen merkkeja tai \
vaurioita. Varmista, ettd suodattimen kiinnityslevyt tai venttiililevyt N
ovat kunnolla paikoillaan.

2. Varmista, etta suodattimen kiinnityslevyjen ja kannen tiivisteet ovat taipuisat, niissa ei ole
halkeamia tai repedmia ja ne ovat tukevasti oikealla paikallaan.

Y
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3. Jokaisen kiinnityslevyn on oltava tasainen, ne eivat saa olla védntyneita eika niiden reunoissa
saa olla lommoja. Kontainerissa on oltava suodatin, jonka tulee peittaa kaikki reidt. Kiinnityslevyn
tulee lukittua kunnolla paikalleen, kun sitd painetaan keskikohdasta. Jos kiinnityslevy ei lukitu
kunnolla paikalleen, suodatin ja kiinnityslevy saattavat pudota kontainerin sisallon paalle, mika
vaarantaa kuorman.

Huomaa: On normaalia, etta kiinnityslevy voi liilkkua hieman kiertosuunnassa, kun suodatin on
asennettuna.

4. Varmista, ettd kannen ja pohjan kohdistustapit seka SteriTite®-kontainerin etuosassa olevat
korttipidikkeet ovat kunnolla paikoillaan.

5. Jos suoraan kontaineriin merkitty UDI ei ole enaa luettavissa, tuotteen kayttoika on paattynyt ja
se on poistettava kdytosta.

SteriTite®-kontainerin kokoaminen kayttévalmiiksi

SteriTite®-kontainereihin tarvitaan mikrobiesteeksi kertakayttoinen
suodatin ja suodattimen Kkiinnityslevy. Jos kontainerin pohja on
rei'itetty, aseta SteriTite®-kontainerin kannen ja pohjan reikien paille

g
oikeanlainen suodatin ja aseta suodattimen kiinnityslevy suodattimen %

paalle. Lukitse suodattimen kiinnityslevy paikalleen painamalla sita N /
keskikohdasta (merkin kohdalta) ja kdantamalla vipua vastapdivdan \

lukitusasentoon.

Huomaa: Paperisuodattimia saa kayttaa vain hoyry- ja EO-steriloinnissa. H202-, STERRAD-,

STERIZONE- ja V-Pro-steriloinnissa on kdytettava PolyPro-kuitusuodattimia, ja niita voidaan kayttaa
myo0s esityhjiota kdyttavassa hoyrysteriloinnissa ja EO-steriloinnissa.

Huomaa: Valmistele monimutkaiset instrumentit instrumentin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Ei-imukykyisten tarjottimen suoja-alustojen kdyttd voi saada tiivistyneen kosteuden kertymaan
lammikoiksi. Ald kdyta sinetditdvissa kontainereissa auki repéistavia pusseja, silld niita ei voi asettaa
kyljelleen sterilointia varten.

1. Valitse kontainerin koon mukaan sopivankokoiset korit tai tarjottimet.

2. Jarjesta puhtaat instrumentit koreihin sairaalan menettelytapojen mukaisesti. Tarkista laitteen
valmistajan suositukset.

Huomaa: Herkkien instrumenttien jarjestamiseen ja suojaamiseen suositellaan MediTray®-
véliseinid, -tukia ja -tappeja. Aseta valmistellut korit SteriTite®-kontainerin pohjalle. Koriin asetetut
instrumentit eivat saa ylittaa korin reunoja.

3. Méarita tarvitsemasi kontainerin koko jattamalla sisallon reunoille 2,5cm tyhjaa tilaa seka 1,3cm
kannesta ja 1,3cm pohjasta. Case Medical on validoinut SteriTite®- kontalneruarjestelman sita
varten, ettd kontainerin sisdan pinotaan paallekkadin useita kerroksia.
4. Aseta prosessin indikaattorit tai integraattorit instrumenttikorin
vastakkaisiin kulmiin.

Huomaa: Aseta indikaattori kontainerin sille alueelle, jonne héyryn
arvellaan tunkeutuvan huonoimmin. Todennakoisimmin ilmataskuja
padsee muodostumaan kontainerin kulmiin tai kannen alapinnalle
muualle kuin suodattimien kohdalle.

5. Aseta kansi pohjaosan paalle. Pohjaosan reuna sopii kannen
kanavaan, jolloin reunat asettuvat tiukasti yhteen.

6. Varmista, etta kontaineri pysyy kiinni, sulkemalla kansi pohjaosaan
salvoilla. Salvan yldosa asettuu kannen uraan. Paina salvan alaosa
lukituspidikkeen paalle. Tunnet sen napsahtavan jamakasti paikalleen.
7. Aseta asianmukaiset metalliset tunnistekortit pidikkeisiin, jotka
sijaitsevat kontainerin salpojen molemmin puolin. Oikealla olevaan
korttipidikkeeseen mahtuu Case Medical, Inc®. -yhtiolta saatava
kuormakortti. H202-steriloinnissa saa kayttaa vain lapinakyvia
tunnistekortteja.
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8. Pujota kajoamisen ilmaisevan SteriTite®-sinetin ohjain
lukkopidikkeen ldpi ja sulje se paikalleen. Tee sama kummallekin
salvalle. Hoyrya ja kaasua varten on saatavana sinisia ja punaisia
kajoamisen ilmaisevia sinetteja. Valkoisia kajoamisen ilmaisevia
sinetteja suositellaan H202-/STERRAD-sterilointiin.

Huomio: Muiden kuin hyvéksyttyjen kajoamisen ilmaisevien sinettien
kaytt6 voi vahingoittaa lukituspidiketta.

9. Tassa vaiheessa kontaineriin on kiinnitettdva ulkoinen indikaattori-
tai kuormakortti. Case Medical tarjoaa ulkoisia indikaattoreita niin
hoyry- ja EO-sterilointiin kuin H202- ja kaasuplasmasterilointiinkin.
10. SteriTite-kontainerit on suunniteltu niin, ettd ne ovat kuivia
steriloinnin jalkeen. Sen vuoksi SteriTite®-kontainerin kanssa ei
suositella kdytettavaksi imupapereita.

SteriTite®-sterilointi

1. Aseta SteriTite®-kontaineri vaakatasossa sterilointivaunun hyllylle.
Tarvittaessa enintadn kolme (3) kontaineria voidaan pinota paallekkain
ja kasitella autoklaavissa.

2. Jos kontainerit steriloidaan sekakuormassa, aseta ne kaarittyjen
esineiden tai liinavaatteiden alle.

3. Tarkista sterilointilaitteen valmistajan suosituksista oikeat lampotila-,
paino- ja kuivausparametrit, instrumenttien kasittely seka esi- ja
jalkikasittelysyklit.

Huomaa: jotta vetta padsisi tiivistymaan mahdollisimman vahan, avaa
autoklaavin ovi raolleen 10-15 minuutiksi.

4. Hoyrysterilointiprosessin jalkeen vaunu on otettava ulos
autoklaavista ja asetettava jadhtymaan.

SteriTite®-merkinnat hoyrysteriloinnissa

KAYTETTAVAT =~ PARAMETRIT  PAKATTUINA  STERILOITAVIEN ~ TARVIKKEIDEN  ESITYHJIOTA
KAYTTAVASSA HOYRYSTERILOINNISSA:

Voit kayttda esityhjiota kayttavassa hoyrysteriloinnissa joko aukollista tai umpinaista
kontaineripohjaa. Vaihda jokaisella kayttokerralla kertakayttoinen paperi- tai polypropeenisuodatin.
Kiinnita instrumentit paikoilleen kayttamalld kontainerin sisalla MediTray®-lisdosia. Suositellaan
sellaisten ladkinnallisten laitteiden sterilointiin, joissa on terd tai metalliluumen, jonka halkaisija on
2mm ja pituus enintddn 435mm, tai huokoinen luumen, jonka halkaisija on 3mm ja pituus enintdan
400mm.

Suositeltu kasittelyaika: 4 minuuttia 132°C:een lampotilassa.

Suositeltu kuivausaika:

Vahintaan 5 minuuttia yksikailla, joiden pohja on rei'itetty

Vahintaan 8 minuuttia yksikoilla, joiden pohja on umpinainen

Mybhempaa kayttoa varten varastoitaville esineille saatetaan tarvita 20 minuuttia

Huomaa: Case Medical suosittelee, etta terveydenhuollon laitoksessa tarkistetaan nama
parametrit, koska laitteistot, hoyryn laatu ja ymparistoolosuhteet vaihtelevat. Jotta vetta paasisi
tiivistymaan mahdollisimman vahan, anna autoklaavin jadhtya vahitellen avaamalla sen ovi raolleen
10-15 minuutiksi.

Huomio: Nakyvat kosteuden merkit voivat olla osoitus sterilointiprosessin epaonnistumisesta, ja ne
voivat vaikuttaa kontainerin kykyyn toimia esteend. Jos niita esiintyy, on suositeltavaa pakata ja
steriloida kuorma uudelleen ja kayttda pidempaa kuivumisaikaa.

Uudelleenkayton rajoitukset: Jos kontainerissa on havaittavissa kulumisen merkkeja, kuten
halkeamia, hilseilyd, ruostetta/korroosiota tai varjaantymista, se on havitettava.
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VALITTOMAAN KAYTTOON  TARKOITETTUJEN  TARVIKKEIDEN ESITYHJIOTA  KAYTTAVA
HOYRYSTERILOINTI: Voit kayttad valittdmain kayttddn tarkoitettujen tarvikkeiden esityhjiota
kayttavdassa hoyrysteriloinnissa  (IUSS) joko aukollista tai umpinaista kontaineripohjaa.
IUSS-sterilointi soveltuu vain valittomaan kayttoon tarkoitetuille tarvikkeille. [USS-sykleissa
kontaineriin voi jaada kosteutta.

Huomio: K&yta kdsinettd tai pyyhettd, kun kuljetat kuumia esineitd autoklaavista. Suositeltu
kasittelyaika: 4 minuuttia 132°C:een ldmpoétilassa, kuivumisaikaa 0-3 minuuttia. Jos halutaan
kuivempi lopputulos, kayttdja voi pidentaa kuivumisaikaa. Kertakayttoiset paperisuodattimet SCFO1
(halkaisija 19cm) ja SCFMO1 (25,4cm x 10,2cm) toimitetaan epdsteriileina.

Huomaa: Kayttdja saa tiedot oikeista (pidemmistd) sterilointisyklien tiloista ottamalla yhteytta
laitteen valmistajaan. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Kattava opas hdyrysterilointiin ja steriiliyden
takaamiseen terveydenhuollon laitoksissa)

ESITYHJIOTA KAYTTAVA HOYRYSTERILOINTI POYTAAUTOKLAAVILLA: SteriTite®-kontainereita
voidaan kayttaa pienissa poytdautoklaaveissa, joissa on dynaaminen ilmanpoisto.
Poytaautoklaavien pienen kammiokoon vuoksi kontainereita on kaytettavissa vain rajoitettuja
kokoja.

KAYTETTAVAT PARAMETRIT PAINOVOIMAAN PERUSTUVASSA HOYTYSTERILOINNISSA: Kaytd
painovoimaan perustuvassa hoyrysteriloinnissa ainoastaan kontainereita, joiden pohja on rei'itetty.
Kayta MediTray-perustarjottimia. Valitse sopiva kasittelyaika kuorman ja kontainerin koon mukaan.
Suositeltu vahimmaiskasittelyaika: 30 minuuttia 121°C:een lampdtilassa. Sinetoitavat kontainerit
saattavat vaatia pidemman kasittelyajan painovoimaan perustuvassa hoyrysteriloinnissa.
SteriTite®-kontainereiden pinoaminen hoyrysteriloinnissa: Enintdan kolme (3) kontaineria voidaan
pinota paallekkdin ja kasitella autoklaavissa.

VAROITUS: Valmistele monimutkaiset instrumentit instrumentin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Ei-imukykyisten tarjottimen suoja-alustojen kdytto voi saada tiivistyneen kosteuden kertymaan
lammikoiksi. Al kayta sinetditévissd kontainereissa auki repaistévia pusseja, silla niité ei voi asettaa
kyljelleen sterilointia varten.

SteriTite®-merkinnat FlashTite®-venttiililevyjen kanssa

LAITTEEN KUVAUS: SteriTite®-kontainereita voidaan kayttaa suodattimettomana
sterilointipakkausjarjestelmand, kun hoyrysteriloinnissa  kdytetdaan FlashTite-venttiililevyja.
FlashTite-venttiililevyt voidaan liittdaa jaykkaan, uudelleenkaytettdvdaan sinetditdavaan SteriTite®-
kontaineriin  esityhjiota kayttdvan IUSS-hoyrysteriloinnin  (pikasterilointi) ja painovoimaan
perustuvan 1USS-hoyrysteriloinnin  (pikasterilointi) sykleissd. Ne kiinnitetdan kertakayttoisen
suodattimen ja sen kiinnityslevyn paikalle.

KAYTTOTARKOITUS: Sinetditava SteriTite®-kontaineri, jossa on FlashTite-venttiililevy tai -levyt, on
tarkoitettu valittomaan kayttoon tulevan instrumentin tai instrumenttisarjan 1USS-sterilointiin.
Huomaa: Pikasteriloituja tarvikkeita saa AAMIn ohjeistuksen mukaisesti kdyttaa vain valittomasti
steriloinnin jalkeen. Tuotetestauksen mukaan steriiliys sdilyy 24 tunnin ajan. FlashTite-venttiilia
suositellaan kaytettavaksi yhden (1) vuoden tai 400 syklin ajan. Merkitse ensimmainen kayttopaiva
muistiin.

KUORMA: Sisdlto tulee asettaa kontaineriin instrumenttikorissa tai -tarjottimella. FlashTite-
jarjestelmat edellyttavat painovoimaan perustuvassa hoyrysteriloinnissa kuorman jakamiseen koria,
joka on suunniteltu jattamaan kontainerin kannessa ja pohjassa sijaitsevien FlashTite-venttiilien
ymparistd vapaaksi. FlashTite-venttiililevyjen kanssa voi kdyttda esityhjiota kayttavassa 1USS-
steriloinnissa joko pohjasta rei’itettyjd tai umpinaisia SteriTite®-kontainereita. Kayta I1USS-
sterilointisykleissd ~ MediTray®-perustarjottimia.  1USS-steriloinnissa voi kayttdaa SteriTite®-
kontainereita, joissa on umpinainen pohja, mukaan lukien 10,2cm korkeat mallit, yhdessa kanteen
sijoitettavien FlashTite-venttiililevyjen kanssa.
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KAYTETTAVAT FLASHTITE-PARAMETRIT:

Valittdmaan kayttoon tarkoitettujen tarvikkeiden esityhjiota kayttava
hoyrysterilointi  (IUSS): Kédyta joko aukollista tai umpinaista
kontaineripohjaa, jossa on yhtd monta FlashTite-venttiililevya kuin
venttiilejakin. Suositusparametrit ovat 4 minuutin kasittely 132°C:een
lampotilassa. Suositeltu kuivumisaika SteriTite®-kontainerille, jossa on
FlashTite-venttiililevy: 0-3 minuutin  kuivumisaika autoklaavissa
esineille, jotka on kasitelty 1USS-steriloinnilla (pikasterilointi) sen
mukaan, millainen kuivuustaso on saavutettava. Puhdista pH-arvoltaan
neutraalilla puhdistusaineella, huuhtele ja kuivaa jokaisen kayttokerran
jalkeen. Kiinnita FlashTite-venttiili kdantamalla salpaa myotapdivaan.
Irrota venttiili kidantamalla salpaa vastapaivaan.

Lo DD

Painovoimaan perustuva IUSS-sterilointi: Kdyta ainoastaan kontainereita, joissa on rei’itetty pohja.
Kiinnita FlashTite-venttiililevyt kaikkien venttiilien p&alle. Suodattimia ei tarvita. Suositellut
parametrit ovat vahintdan 5 minuutin kasittely ei-huokoisille esineille 132°C:een lampétilassa ja
vahintdan 10 minuutin kasittely huokoisille esineille, luumeneille ja sekalaisille kuormille 132°C:een
lampotilassa. Suositeltu kuivausaika: 0-3 minuutin kuivumisaika autoklaavissa esineille, jotka on
kasitelty pikasteriloinnilla sen mukaan, millainen kuivuustaso on saavutettava.

Huomaa: Al kdyta FlashTite-venttiilia pohjasta rei’itettyjen SteriTite®-mallien SCO4HG, SC04QG tai
SCO4FG kanssa, silld niiden korkeusrajoitukset eivat sovellu siihen. Ald kdytd pohjastaan
umpinaisia SteriTite®-kontainereita yhdessa FlashTite-venttiilin kanssa painovoimaan perustuvassa
IUSS-steriloinnissa.

FLASHTITE-UUDELLEENKASITTELYN OHJEET:

Irrota FlashTite-venttiililevy ja dekontaminoi se jokaisen kayttokerran jadlkeen pH-arvoltaan
neutraalilla monientsyymipuhdistusaineella samaan tapaan kuin muutkin SteriTite®-osat. Huuhtele
huolellisesti ja kuivaa.

Huomaa: FlashTite-venttiilimekanismin kuparimoduuli tummenee ajan my6ta. Varimuutos ei vaikuta
laitteen turvallisuuteen tai tehokkuuteen.

Katso sterilointilaitteen valmistajan kayttoohjeista tarkat tiedot instrumentteja koskevista
rajoituksista, niiden ohjearvoista ja materiaalien yhteensopivuudesta. Valmistele ja steriloi
monimutkaiset instrumentit valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ota yhteyttd endoskoopin tai muun
luumenilla varustetun laitteen valmistajaan, jos haluat pikasteriloida sen.

Huomio: Lyhennettya kuivumisaikaa kaytettdessa esiintyy kosteutta. Kayta kasinettd tai pyyhetta,
kun  kuljetat kuumia esineitd autoklaavista. Ald sekoita  FlashTite-venttiililevyja
suodattimen kiinnityslevyjen ja kertakdyttdisten suodattimien kanssa. Ald kaytd FlashTite-
venttiililevyja EO-sterilointilaitteissa tai muissa matalan lampotilan sterilointilaitteissa, kuten
kaasuplasmasteriloinnissa (STERRAD).

Huomaa: Matalan lampdtilan sterilointilaitteita koskevat tiedot saat alta.

SteriTite®-merkinnat matalan lampétilan steriloinnissa

Kayttotarkoitus: Matalan lampdtilan sterilointia kdytetdan laitteille, jotka ovat herkkia kosteuden ja
lampéotilan suhteen. Jokaisella sterilointimuodolla on siihen omat syklinsd ja yhteensopiviksi
hyvaksytyt laitteensa. Tarkista syklin parametrit ja yhteensopivuus sterilointilaitteen ja steriloitavan
laitteen valmistajilta. SteriTite-kontainerit ja MediTray-tuotteet ovat steriloinnissa kaytettavia
yleiskayttoisia, uudelleenkaytettavia pakkausjarjestelmia, jotka on validoitu siten, ettd ne ovat
yhteensopivia matalan l[ampatilan sterilointilaitteiden kanssa ja soveltuvat kadytettavaksi seuraavalla
tavalla esimerkiksi instrumenteille, joissa on joustava endoskooppi:
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KAYTETTAVAT STERRAD-PARAMETRIT:

Kayta kertakayttoisia polypropeenista valmistettuja kuitusuodattimia: Polypro-suodattimet nro
SCF02 (halkaisija 19cm) ja SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) ovat kertakdyttosuodattimia, jotka
toimitetaan epasteriileina. Kasittele STERRAD-malleissa 100, 100S ja 200 ainoastaan instrumentteja,
joiden luumen on ruostumatonta terdstd ja sen halkaisija on vdhintdan 3mm ja pituus enintdan
400mm. Kasittele STERRAD NX:n normaalisyklilla (Standard) instrumentteja, joiden luumen on
ruostumatonta terasta ja sen halkaisija vahintadan 2mm ja pituus enintadan 400mm. Kasittele STERRAD
NX:n edistykselliselld syklilla (Advanced) instrumentteja, joiden luumen on ruostumatonta terasta ja
sen halkaisija on vahintddan 1mm ja pituus enintdan 500mm tai joiden luumen on huokoinen
(taipuisat endoskoopit) ja sen halkaisija on vahintdan 1mm ja pituus enintddan 850mm. Kasittele
STERRAD 100NX:n normaalisyklilla (Standard) instrumentteja, joiden luumen on ruostumatonta
terdsta ja sen halkaisija on vahintdaan 0,7mm ja pituus enintddan 500mm. Kasittele STERRAD 100NX:n
taipuisien instrumenttien syklilld (Flexible) taipuisat endoskoopit sekd instrumentit, joiden luumen
on halkaisijaltaan vahintdan 1,2mm ja pituus enintdan 835mm. STERRAD-jarjestelmissa on kutakin
yksikkoa varten valmiiksi esiohjelmoidut syklit.

Syklin kesto: Sterilointilaitteen valmistaja maarittaa STERRAD®-sterilointisyklin keston.

Huomio: Al3 kiytd STERRAD®-steriloinnissa selluloosasta valmistettuja materiaaleja
(paperisuodattimia tai puuvillaa) yhdessa SteriTite®-kontainereiden kanssa.

Yhteensopivuus: Kdytd STERRAD®-sterilointia vain STERRAD®-kdyttooppaassa mainittuihin
yhteensopiviin materiaaleihin ja instrumentteihin. Voit kysya eri materiaalien yhteensopivuudesta
STERRAD®-steriloinnin  kanssa instrumenttien valmistajalta. Katso STERRAD®-jarjestelman
kayttdoppaasta kayttoohjeet ja merkinnat.

Pinoaminen kontainerin sisdlle: MediTray®-korit ja -tarjottimet voidaan pinota SteriTite®-
kontainerijarjestelmdan seuraavasti: STERRAD NX:ssa SteriTite®-kontainerin sisdlle saa pinota
paallekkdin enintdan kaksi (2) instrumenttikoria tai -tarjotinta. STERRAD 200:ssa saa pinota
paallekkdin enintadn nelja (4) instrumenttikoria tai -tarjotinta. STERRAD 200:ssa ja NX:ssd seuraavia
MediTray-koreja ei ole tarkoitettu pinottavaksi: BSKFO4, BSKFO6, BSKH04, BSKQO04 ja BSKQO6.
Kontainerin sisdan tulevia MediTray®-laatikoita ei myodskdan ole tarkoitettu pinottaviksi.
Case Medical suosittelee, ettd sen kontainerit asetetaan vaakatasoon sterilointilaitteen hyllylle.
Paallekkdin pinoamista ei ole testattu. Mallit STERRAD 100, 100S, 200 ja 100NX: Kaikki SteriTite-
kontainerit voidaan sijoittaa jommallekummalle STERRAD® 200 -mallin hyllylle. Kuitenkin vain toista
hyllya voi kdyttda pohjasta rei’itetyn 20,3cm korkean SteriTite®-kontainerin kanssa sterilointilaitteen
kammion korkeusrajoitusten vuoksi. STERRAD NX -mallissa vain 5cm, 7,6cm ja 10,2cm korkeat
kontainerit mahtuvat sterilointilaitteen kammioon.

MediTray®-tuotteita, kuten kontainereiden sisddan tulevia
MediTray®-laatikoita, instrumenttikoreja, pinottavia tarjottimia,
BackBone-silikonitukia, ruostumattomasta terdksesta ja
alumiinista valmistettuja tukia, tappeja sekd viliseinia voidaan
kayttaa STERRAD-steriloinnissa joko kaareeseen pakattuina tai
kontainereiden sisalla. Kaytd H202-steriloinnissa valkoisia
kajoamisen ilmaisevia sinetteja, PolyPro-suodattimia ja kuormakortteja, jotka ovat saatavissa
Case Medicalilta.

Huomio: Al4 kayta nylonilla paillystettyja tukia tai silikonialustaa.

Ala kayta viimeisessa huuhtelussa suolaliuospohjaista vedenpehmennysainetta, silld se aiheuttaa
korroosiota ja syklien keskeytymista.

Ala kayta kontainerin dekontaminointiin emaksisia puhdistusaineita, silli se aiheuttaa korroosiota
ja syklien keskeytymista.

KAYTETTAVAT EO-PARAMETRIT:

EO-sterilointi: SteriTite®-kontainereita voidaan kayttaa yhdessa kertakayttoisten suodattimien
kanssa terien ja luumeneiden EO-sterilointiin. Esityhjiota kayttavissa EO-sterilointilaitteissa voi
kayttaa pohjasta umpinaisia kontainereita.
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Jadnnosanalyysi osoittaa, ettd EO:n ja EC:n raja-arvot olivat selvasti alle enimmaisarvojen 12 tunnin
kuluttua ilmastuksen jalkeen huoneenlammassa.

Suositeltava kasittelyaika EO-kaasuseoksessa, jonka vakevyys on 600mg/litra (90 % CO2:a ja

10 % EO:a) on 2 tuntia.

EO-kaasuseoksessa, jonka vikevyys on 230mg/litra (91,5 % CO2:a ja 8,5 % EO:a) on 3 tuntia.
EO-steriloinnissa voidaan kasitelld laitteita, joiden luumen on metallia ja sen halkaisija on vdhintaan
2,2mm ja pituus enintdan 457mm, tai joiden luumen on huokoinen ja sen halkaisija on vdhintdan
3mm ja pituus enintdan 400mm. Tarkat kasittelytiedot saat ladkinnéllisen laitteen valmistajalta.
SteriTite®-kontainereiden pinoaminen EO-steriloinnissa: Enintadn kolme (3) SteriTite®-kontaineria
voidaan pinota paallekkain ja kasitella sterilointilaitteessa.

Huomaa: Polymeeristd valmistetut ja huokoiset materiaalit saattavat vaatia pidemmaéan EO-
kasittelyajan. Esineet, joissa on luumen, on kuivattava huolellisesti ennen EO-sterilointia.

KAYTETTAVAT TSO3 STERIZONE -PARAMETRIT:

Kayta kertakayttoisia polypropeenista valmistettuja kuitusuodattimia: Kuitusuodattimet SCF02
(halkaisija 19cm) ja SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) ovat kertakdyttoisia suodattimia, jotka toimitetaan
epasteriileina.

Voit kayttda STERIZONE® VP4 -steriloinnissa joko aukollista tai umpinaista kontaineripohjaa. Kiinnita
instrumentit paikoilleen kadyttamalla kontainerin sisalla MediTray®-tuotteita. Suositellaan
ladkinnallisten laitteiden sterilointiin, kuten taipuisille endoskoopeille, tédysille instrumenttisarjoille
seka sekalaisille kuormille, joihin lukeutuvat yleisinstrumentit (liu’'utusmekanismit, saranat ja ruuvit,
sulkuhanat ja Luer-Lokit), instrumentit, joissa on jaykkd luumen (avoin kummastakin p&dastd) seka
jaykatinstrumentit, joissa ei ole luumenia. Sellaisten instrumenttien sterilointiin, joissa on diffuusiota
rajoittavia alueita, kuten pihtien ja saksien saranakohta, seka ladkinnallisten laitteiden sterilointiin,
kuten sellaisten yksi- tai monikanavaisten jaykkien endoskooppien sterilointiin, joiden sisdhalkaisija
on vdhintddn 0,7mm ja pituus enintdadan 500mm (enintadn kaksitoista jaykkaa kanavaa yhdessa
muiden pakattujen ladkinnallisten laitteiden kanssa). Steriloi kerralla enintaan kolme yksikanavaista
taipuisaa kirurgista endoskooppia, joiden kanavan sisahalkaisija on vahintdan 1,0mm ja pituus
enintdan 850mm (yksi endoskooppi kontaineria kohden, kolme kontaineria kuormaa kohden).
Syklin kesto: Sterilointilaitteen valmistaja maarittada STERIZONE® VP4 Cycle 1 -sterilointisyklin
parametrit. Syklissé on vaihe vetyperoksidihdyrykasittelylle sekd toinen vaihe, jossa vetyperoksidi
pelkistetaan otsonilla.

Pinoaminen kontainerin sisdlle: Testaus suoritettiin pinoamalla kontainereihin enintaan
nelja (4) tarjotinta tai koria.

Yhteensopivuus: Kdyta ainoastaan STERIZONE® VP4 -kayttooppaassa mainittuihin yhteensopiviin
materiaaleihin ja instrumentteihin.

Yhteensopivuus: Voit kysya eri materiaalien yhteensopivuudesta STERIZONE® VP4 -steriloinnin
kanssa instrumenttien valmistajalta. Katso TSO3-jarjestelman kdyttdoppaasta kayttéohjeet ja
merkinnat.

Huomio: Al3 kdyta viimeisessd huuhtelussa suolaliuospohjaista vedenpehmennysainetta, silla se
aiheuttaa korroosiota ja syklien keskeytymista. Ald kdyta kontainerin dekontaminointiin eméksisia
puhdistusaineita, silla se aiheuttaa korroosiota ja syklien keskeytymista.

KAYTETTAVAT STERIS V-PRO PARAMETRIT: SteriTite-kontainerijirjestelmd on tarkoitettu
kaytettavaksi Steris V-Prol-, V-Prol Plus- ja V-Pro Max -jarjestelmissa. Kontainerijarjestelma on
validoitu enintdan 14,1kg:n kuormalle, joka sisdltda sekd kontainerin ettd sen sisallon. Kayta
kertakayttoisia polypropeenista valmistettuja kuitusuodattimia: Kuitusuodattimet SCF02 (halkaisija
19cm) ja SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) ovat kertakdyttoisia suodattimia, jotka toimitetaan
epasteriileina.
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Steriloi vain instrumentteja, joiden luumen on ruostumatonta terdsta ja sen halkaisija vahintdan
3mm ja pituus enintdan 400mm, kontainerissa enintdan 20 luumenia kuormaa kohden.

Kuormassa voidaan kasitella taipuisa endoskooppi joustavalla syklilld (Flex), jos siind on luumen,
jonka sisahalkaisija on vdhintdan 1mm ja pituus enintdan 1050mm. Kaksi taipuisaa endoskooppia
voidaan steriloida yhtd aikaa, jos muuta kuormaa ei ole. Yhtd aikaa voidaan kasitella kaksi
lyhyempaa endoskooppia, kun toisessa luumenin sisdhalkaisija on vdhintdaan 1mm ja pituus
enintdan 998mm ja toisessa luumenin sisdhalkaisija on vahintdan 1mm ja pituus enintddan 850mm.
SteriTite®-kontainereiden pinoaminen Steris V-PRO -steriloinnissa: MediTray®-koreja ja -tarjottimia
voidaan pinota SteriTite®-kontainerijarjestelméassa seuraavasti: enintdan kaksi (2) instrumenttikoria
tai nelja (4) tarjotinta voidaan pinota paallekkain.

Huomio: SteriTite®-kontainereiden pinoamista Steris V-PRO -laitteessa ei suositella. Kaikki
SteriTite®-kontainerit voidaan sijoittaa matalan lampétilan V-PRO-sterilointijarjestelméassa
jommallekummalle hyllylle. Kuitenkin vain toista hyllya voi kdyttaa pohjasta rei’itetyn 20,3cm
korkean SteriTite®-kontainerin kanssa sterilointilaitteen kammion korkeusrajoitusten vuoksi.
V-PRO-sterilointijarjestelméassa voidaan kdyttaa MediTray®-tuotteita, kuten kontainereiden sisdan
tulevia MediTray®-laatikoita, instrumenttikoreja, pinottavia tarjottimia, BackBone-silikonitukia,
ruostumattomasta teraksesta ja alumiinista valmistettuja tukia, tappeja seka valiseinia.
Yhteensopivuus: Kdyta V-PRO-sterilointia vain V-PRO-sterilointijarjestelmén kdyttdoppaassa
mainittuihin yhteensopiviin materiaaleihin ja instrumentteihin. Voit kysya eri materiaalien
yhteensopivuudesta V-PRO-sterilointijarjestelman kanssa instrumenttien valmistajalta. Katso
V-PRO-sterilointijarjestelman kayttéoppaasta kadyttoohjeet ja merkinnat.

Huomio: Al kayta nylonilla paallystettyja tukia tai silikonialustaa. Al4 kdyta viimeisessa huuhtelussa
suolaliuospohjaista vedenpehmennysainetta, silld se aiheuttaa korroosiota ja syklien
keskeytymista. Ald kdyta kontainerin dekontaminointiin eméksisia puhdistusaineita, silla se
aiheuttaa korroosiota ja syklien keskeytymista.

SteriTite® kdyttopaikassa

1. Ennen kuin avaat SteriTite®-kontainerin, varmista, etta kajoamisen ilmaisevat sinetit ovat ehjia,
kertakayttosuodattimet ovat paikoillaan (nakyy reikien ldpi), ulkoisen kemiallisen indikaattorin tai
kuormakortin paatevaste on hyvaksyttava ja valittuna on oikea vélinesarja.

2. Riko kajoamisen ilmaisevat sinetit, irrota ja havita ne. ~

3. Avaa kontainerin salvat nostamalla ne vapautusasentoon. (Salvat
putoavat erilleen sdilion reunoista, jotta sisalto ei padse
kontaminoitumaan.)

4. Poista kansi paalla olevista renkaista nostamalla, jotta kontainerin
sisdlto ei pdase kontaminoitumaan.

5. Instrumentoivan hoitajan tulee tarkistaa kemiallisen indikaattorin
paatevaste ja vahvistaa, ettd tulokset ovat hyvaksyttavat.

6. Sitten instrumentoiva hoitaja nostaa instrumenttikorit kontainerista
suoraan ylospain ja asettaa ne steriilille alueelle.
Huomaa:MediTray®-korit ja lisdosat on suunniteltu siihen, etta sisalto
otettaisiin niista aseptisesti.

7. Kun toimenpide on suoritettu, SteriTite®-kontaineria voi kayttaa
kontaminoituneiden instrumenttien keradmiseen ja kuljettamiseen dekontaminointipaikkaan.
Huomio: Case Medical suosittelee, etta SteriTite®-kontainerit, jotka steriloidaan ulkopuolisessa
sopimuslaitoksessa, pakataan kaksinkertaisiin muovipusseihin kuljetuksen ajaksi.
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Steriiliyden yllapidon tarkastustoimenpiteet kdyttopaikassa

Tarkasta, ettd suodatin peittaa kaikki reidt kannessa ja pohjassa.

Tarkista, ettd suodattimen kiinnityslevy on kunnolla paikallaan suodattimen paalla.
Tiivisteen tulee asettua kannessa olevaan kanavaan.

Kontainerin reunoissa ei ole lommoja tai vaurioita.

Tarkista, ettd kontainerissa on sairaalan protokollan mukaisesti kemialliset indikaattorit
sisa- ja ulkopuolella.

6.  Tarkista, ettei kontainerissa ole kosteutta.

vk wNRE

P&atetapahtuman virimuutos

SteriTite®-kontainereissa on korttipidikepaikka kemiallisen prosessin indikaattorikortille, jonka
avulla kasitellyt ja kdsittelemattomat kuormat voidaan erottaa toisistaan. Hoyry- ja
EO-steriloinnissa kasittelyindikaattori sisaltyy kajoamisen ilmaisevaan sinettiin. Hoyrysteriloinnissa
sen vari muuttuu luonnonvalkoisesta ruskeaksi ja EO-steriloinnissa luonnonvalkoisesta oranssiksi.
STERRAD-steriloinnissa kuormakortin vari muuttuu punaisesta oranssiksi/keltaiseksi.

MediTray®-merkinnat

MediTray®-jarjestelmdssa herkkien instrumenttien tinkimatén suojaus yhdistyy mahdollisimman
hyvaan kayttomukavuuteen. Lisdosia voi kdyttad yhdessa MediTray®-jarjestelméan ja sinetditavan
SteriTite®-kontainerijarjestelman kanssa. MediTray®-kotelot ja -kannet on pakattava joko
kadreeseen tai sinetditavaan kontaineriin steriloinnin ajaksi.

KAYTTOTARKOITUS: MediTray® on tarkoitettu kiytettdvaksi uudelleenkdytettdvien kirurgisten
instrumenttien ja ladkinnallisten laitteiden steriloinnissa terveydenhuoltolaitoksissa. MediTray®-
tuotteet saa pakata kontainereihin tai FDA:n ladkinnalliseen kaytt6on hyvaksymiin
sterilointikdareisiin. Katso sterilointilaitteen valmistajan suosituksista tarkat
uudelleenkasittelyohjeet seka laakinnallisen laitteen valmistajan suositukset materiaalien
yhteensopivuudesta ja sterilointisyklien pidentdmisvaatimuksista.

Huomaa: MediTray®-tuotteita voidaan kayttda hoyrysteriloinnissa seka matalan lampotilan
steriloinneissa, mukaan lukien EO-, V-Pro-, STERIZONE- ja H202-kaasuplasmasteriloinnissa.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Puhdista ja dekontaminoi MediTray®-tuotteet huolellisesti ennen kadyttoad. Kayta vain pH-arvoltaan
neutraaleja entsyymipuhdistusaineita. Hankaavia puhdistusaineita, hankausliinoja tai metalliharjoja
ei saa kayttda. MediTray®-koreille ja -tarjottimille suositellaan automaattisten puhdistussyklien
kayttéa. Muista huuhdella tuote huolellisesti jokaisen puhdistusvaiheen jilkeen. Case Medical
suosittelee ladkinnallisten laitteiden, kuten MediTray®- ja SteriTite®-tuotteiden, dekontaminointiin
omia puhdistusaineitaan, pH-arvoltaan neutraaleja Case Solutions- ja Supernova-puhdistusaineita.
Kuivaa tuote huolellisesti ennen sterilointia tai jatkokasittelyd. Kuivaamisessa voidaan kayttaa
nukkaamatonta liinaa.

Varoitus: Syovyttavan puhdistusaineen kaytto voi vahingoittaa alumiinivalineiden anodisoitua
pintaa ja aiheuttaa korroosiota. Sellaisen kdyttaminen mitatoi yhtion myontaman takuun.
YHTEENLITTAMINEN: Kaikissa MediTray®-koreissa, -tarjottimissa ja -kotelotarjottimissa on
ainutlaatuinen patentoitu ruudutus, joka helpottaa kokoamista. BackBone®-silikonitukien avulla
kirurgisia instrumentteja voidaan kohottaa ylospain ja kiinnittaa paikalleen alustaan.

Kayta BackBone®-silikonitukia, joissa on patentoitu sisdinen tukiranka, sellaisten herkkien
instrumenttien kanssa, jotka tarvitsevat napakan mutta pehmustetun tuen. BackBone®-tuissa on
paikalleen napsahtavat kiinnitysjalat, jotka kiinnittyvat tukevasti MediTray®-korin, -tarjottimen
tai -kotelotarjottimen pohjaan ilman tyokaluja. BackBone-tuen voi irrottaa tyontamalla sita sormilla
tai kdmmenpohjalla. Tarvittaessa kiinnitysjalkoja voi painaa alapuolelta MediTray®-tappityokalulla
tai karkipihdeilla. MediTray®-metallituet, -valiseinat ja -tapit kiinnitetaan kierremuttereilla.
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Case Medical tarjoaa laajan valikoiman SteriTite-yleiskontainerin kanssa yhteensopivia
kertakayttotarvikkeita.

Jos haluat tilata kuluvia tarvikkeita tutustu seuraaviin tietoihin:

SCS01: kajoamisen ilmaisevat SteriTite®-sinetit

(1000 kpl/rasia) Kertakayttdisia muovilukkoja, joissa on kemiallinen indikaattoripiste hdyry- ja
EO-sterilointia varten, saatavilla sinisind ja punaisina. Valkoisia sinetteja suositellaan kdytettavaksi
vetyperoksidi- ja kaasuplasmasteriloinnissa.

SCFO01: kertakdyttoiset SteriTite®-paperisuodattimet 19cm, pyorea

(1000 kpl/rasia) 100-prosenttista selluloosaa, hdyrysterilointiin

SCFMO1: kertakdyttoiset SteriTite®-paperisuodattimet 25,4cm x 10,2cm, suorakaide

(1000 kpl/rasia) 100-prosenttista selluloosaa, hdyrysterilointiin

SCF02: kertakdyttoiset SteriTite®-polypropeenisuodattimet 19cm, pyorea

(1000 kpl/rasia) polypropeenikuitumateriaalia, esityhjiotd kayttavaan hoyrysterilontiin, H202- ja
kaasuplasmasterilointiin

SCFMO02: kertakayttoiset SteriTite®-polypropeenisuodattimet 25,4cm x 10,2cm, suorakaide
(1000 kpl/rasia) polypropeenikuitumateriaalia, esityhjiota kayttavaan hoyrysterilontiin, H202- ja
kaasuplasmasterilointiin

SCLO1: SteriTite®-kaksoisindikaattorikortit prosessin varmistamiseen

(1000 kpl/rasia) tunnistekortti, jossa kaksinkertainen kemiallinen indikaattori. Hyry- ja
EO-sterilointiin.

SCLO2: SteriTite®-kaksoisindikaattorikortit, pieni

(1000 kpl/rasia) tunnistekortti, jossa kaksinkertainen kemiallinen indikaattori. Hoyry- ja
EO-sterilointiin.

SCI001: SteriTite®-kaksoisindikaattorit prosessin varmistamiseen

(1000 kpl/rasia) tunnistekortti, jossa kaksinkertainen kemiallinen indikaattori. Hoyry- ja
EO-sterilointiin.

SCLH2023: SteriTite®-H202-kuormakortit

(1000 kpl/rasia) tunnistekortti, jossa kemiallinen indikaattori. H202- ja kaasuplasmasterilointiin.
SCLH2024: SteriTite®-H202-kuormakortit, pieni

(1000 kpl/rasia) tunnistekortti, jossa kemiallinen indikaattori. H202- ja kaasuplasmasterilointiin.
SCKIT1BP: SteriTite®-kertakayttotarvikesarja hoyry- ja kaasusterilointiin (normaalikokoinen)

3 x 1000 kpl paperisuodattimia, 1 pkt sinettejd, 1 pkt kuormakortteja

SCKIT2BP: SteriTite®-kertakayttotarvikesarja hoyry- ja kaasusterilointiin

(pieni/kapea) yksi 1000 kpl:een pkt paperisuodattimia, 1 pkt sinetteja, 1 pkt kuormakortteja
SCKIT1WN: SteriTite®-kertakdyttotarvikesarja H202-sterilointiin (normaalikokoinen) 3 x 1000 kpl
polypropeenisuodattimia, 1 pkt sinetteja, 1 pkt kuormakortteja

SCKIT2WN: SteriTite® H202-sterilointiin (pieni/kapea) yksi 1000 kpl:een pkt
polypropeenisuodattimia, 1 pkt sinetteja, 1 pkt kuormakortteja

Copyright 2020 Case Medical, Inc.® 195 IFU-CASETRANS Rev. 004A



1
!

iCase Medical

see0@o0’
0....0
o.o

Bruksanvisning for SteriTite® og MediTray®

Produsent: Case Medical, Inc.®
50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Faks: (201) 373-9090

www.casemed.com

MDSS Gmbh, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
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Produktgaranti

GARANTI FOR SteriTite®-SYSTEMET

Produktserien SteriTite® («Beholder») fra Case Medical, Inc. er garantert aveere fri for
funksjonsdefekter i utforming og materialer nar de brukes til tiltenkt formal og som spesifisert
i bruksanvisningen. Garantien for alle SteriTite®-produkter gjelder bare overfor den opprinnelige
kjgperen og kun for defekter i utforming eller materialer som gjgr at produktet ikke kan brukes til
det tiltenkte formalet. Case Medical, Inc.® vil, etter eget skjpnn og uten a kreve betaling, enten
reparere eller erstatte SteriTite®-produkter med defekter i materialer eller utforming som hindrer
bruk til tiltenkt formal. Pakninger til lokk og filterring har en garantitid pa tre (3) ar fra kjgpsdatoen.

GARANTI FOR MediTray®-SYSTEMET

Produktserien MediTray® fra Case Medical, Inc. er garantert &veere fri for funksjonsdefekter
i utforming og materialer nar de brukes til tiltenkt formal og som spesifisert i bruksanvisningen.
Case Medical, Inc.® vil, etter eget skjgnn, enten reparere eller erstatte MediTray®-produkter med
produksjonsfeil innen tre (3) ar fra leveringsdato uten noen ekstra kostnad for kunden. Garantien for
alle MediTray®-produkter gjelder bare overfor den opprinnelige kjgperen og kun for defekter
i utforming eller materialer som gj@r at produktet ikke kan brukes til det tiltenkte formalet.

Fglgende unntak gjelder for erstatningsgarantien til produktseriene MediTray® og SteriTite®:

o Skade forarsaket av bruk av kaustiske eller slipende vaskemidler.

(Se bruksanvisningen for de rette spesifikasjonene for rengjgringsmiddelet. Case Medical anbefaler
bruk av instrumentvaskemidler fra Case Solutions og SuperNova eller andre pH-ngytrale
rengjgringsmidler).

e Overdrevent hard behandling av beholderens bunn, lokk eller filterring og feil apningsteknikk.
(Se bruksanvisningen for korrekt bruk av lukkehendelen).

* Skade fra brann eller andre uforutsette hendelser utenfor Case Medical, Inc.® sin kontroll

CASE MEDICAL, INC.® VILKAR FOR VARERETUR

Case Medical, Inc.® gnsker full kundetilfredshet bade nar det gjelder produkter, punktlighet og
kundeservice. Om du kommer i en situasjon hvor du gnsker a returnere et produkt, ta kontakt med
kundeservice pa 1-888-227-CASE for godkjenning. Alle returer ma tildeles et godkjenningsnummer
av Case Medical, Inc.® Et ferdig utfylt RGA-skjema (Returned Goods Authorization, Godkjent
vareretur) ma veere festet pa utsiden av alle pakker som sendes i retur, og vise at varene er rengjort
og dekontaminert fgr retur. Utstedelsen av et RGA-nummer skal ikke tolkes i retning av en endelig
kreditering av kundens konto. Case Medical, Inc.® forbeholder seg retten til 3 evaluere returnerte
varer fgr eventuell tilbakebetaling til kunden.

Fglgende gjenstander er ikke mulig & sende i retur, med mindre det foreligger en produksjonsfeil:
1. Produkter kunden har hatt i lengre enn 60 dager fra leveringsdato.

2. Produkter som er tatt i bruk.

3. Spesiallagde eller modifiserte produkter.

4. Avviklede produkter som ikke lenger finnes pa den navaerende prislisten til Case Medical.

5. Produkter som ikke er tilstrekkelig innpakket for en forsvarlig retur.
Produkter mottatt av Case Medical som ikke kan refunderes, returneres direkte til kunden med skriftlig forklaring.

Varer ma returneres innen 60 dager fra leveringsdato.

Dersom produktet ikke faller innenfor kriteriene for varer som ikke kan sendes i retur,
tilbakebetales fglgende: Tilbakebetaling utfgres for produkter returnert i original forpakning og i en
tilstand egnet for gjensalg ifglge salgsvilkarene. Produkter som returneres etter 30 dager blir kun
delvis tilbakebetalt.

Kontaktinformasjon: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Faks: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, det foretrukne beholdersystemet

PRODUKTBESKRIVELSE: SteriTite®-beholderen er en rigid, gjenbrukbar, forseglet pakkesystem for
medisinsk sterilisering som er kompatibel med alle ndvaerende steriliseringsmodaliteter. Nar en ny
pakkemetode blir introdusert pa en helseinstitusjon, bgr alle prosedyrer assosiert med bruken av
denne bli ngye evaluert og tilpasset. Av denne grunnen anbefaler Case Medical Inc. at den enkelte
brukeren av vare produkter gjgr seg kjent med informasjonen i«Omfattende veiledning til
dampsterilisering og sterilitetsbekreftelse pa helseinstitusjoner»* og «Oppbevaringsenheter for
gjenbrukbar sterilisering av medisinsk utstyr».2

Referanser:

ISO/TC 198 Sterilisering av medisinsk utstyr

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS ORDER CODE: www.aami.org/publications/standards/index.html

TILTENKT BRUK: SteriTite®-beholdersystemet er tiltenkt for bruk ved sterilisering av gjenbrukbare
kirurgiske instrumenter og medisinsk utstyr pa helseinstitusjoner. Innholdet ma plasseres i en kurv
eller pa et brett egnet for instrumenter. Gjenstandene kan fordeles i lag ved a bruke kurver eller brett
fra MediTray®. MediTray®-produkter kan pakkes ibeholdere eller i en FDA-godkjent medisinsk
innpakning. Se  anbefalingene fra produsenten av sterilisatoren for  spesifikke
behandlingsinstruksjoner og anbefalinger fra produsenten av det medisinske utstyret for a sikre
kompatibilitet mellom materialene.

Den forseglede SteriTite®-beholderen og MediTray®-produktene er et universalt, gjenbrukbart
pakkesystem med FDA 510k og CE-merke for sterilisering, transport og oppbevaring av medisinsk
utstyr inkludert fleksible endoskop i samsvar med produsentens instruksjoner. SteriTite®-systemet
er validert for bruk ialle naveerende steriliseringsmodaliteter, inkludert pre-vakuum og
gravitasjonsforskyvning, EtO, H202-sterilisering inkludert STERRAD 100, 100S, 200, NX, 100NX, Steris
V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX, TSO3 STERIZONE® VP4 og forseglet dampsterilisering for umiddelbar
bruk.

De rigide SteriTite®-beholderne er  tilgjengelig  for bade pre-vakuum- og
gravitasjonsforskyvningssterilisatorer. Beholderne med perforert bunn kan brukes ibade
pre-vakuum- og gravitasjonsforskyvningssterilisatorer i tillegg til ved STERRAD, Steris V-Pro-
sterilisering og Sterizone-sterilisering. Beholdere med hel bunn kan kun brukes ved dampsterilisering
med pre-vakuum og TSO3-sykluser. Beholdere med perforert bunn er ideelle for standardisering,
siden de er validert for bruk i alle ndveaerende steriliseringsmetoder. MediTray®-kurver, -brett og -
tilleggsutstyr er tiltenkt for a organisere, beskytte og sikre utstyr under sterilisering, transport og
oppbevaring.

Case Medical har validert sine MediTray®-produkter som kompatible med alle
steriliseringsmodaliteter.

Stabling: Ekstern stabling av SteriTite®-beholdere er avhengig av steriliseringsmetoden. Se seksjonen
om steriliseringsmodalitet i bruksanvisningen. Opptil 7 brett kan stables internt ved
dampsterilisering, opptil 4 nivaer ved alle andre modaliteter. Beholdere kan stables for oppbevaring
og transport.

Sterilitetsopprettholdelse: SteriTite®-beholdere er hendelsesrelaterte og opprettholder beviselig
sterilitet under rotasjon, transport og flere handteringshendelser. Ifplge ANSI/AAMI ST79:2017
Section 11.1 «er holdbarhetstiden til en gjenstand sterilisert pa anlegget avhengig av ulike hendelser
og skal baseres pd kvaliteten av innpakningsmaterialet, oppbevaringsforholdene,
transportmetodene og -forholdene, mengden handtering og forholdene ved handtering». SteriTite®-
beholdere er ogsa validerte for ett ars holdbarhetstid.
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KONTRAINDIKASJONER — ikke kjent

VALIDERINGSTESTING: Case Medical forholder seg til «overkill»-prinsippet. SteriTite®- og MediTray®-
produkter er validert i uavhengige laboratorier under fraksjons- og halvsyklusforhold. Helsepersonell
ma utfgre tester for a verifisere effektiviteten av beholdersystemet ved sykehusets sterilisator.
Plasser biologiske indikatorer/integratorer i motsatte hjgrner av hver(t) kurv/brett i beholderen for
verifisering. Valideringstesting ble utfgrt som beskrevet i ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, og EC
Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 og EN UNI 868 part 8.

SteriTite®-beholdere og MediTray®-produkter har FDA 510k i tillegg
til CE-merke. Klareringen FDA 510k viser at enheten er trygg og
effektiv for tiltenkt bruk. CE-merket attesterer at produktet oppfyller
EUs krav og retningslinjer for helse, sikkerhet og miljg. Alle SteriTite®-
beholdere har en unik strekkode for enhetsidentifikasjon (UDI) som
brukes for a markere og identifisere medisinsk utstyr innenfor
forsyningskjeden ihelsevesenet. UDI-merket bidrar til gkt
pasientsikkerhet og en tryggere forsyningskjede.

Den fglgende bruksanvisningen gir veiledning til riktig vedlikehold, handtering og behandling av
medisinsk utstyr nar SteriTite®-beholdere og MediTray®-produkter er i bruk.

Dekontaminering av SteriTite® og MediTray®

Sykehuset er ansvarlig for interne prosedyrer for demontering, montering, inspeksjon og pakking av
instrumentsett, inkludert beholdersystemer, etter at de er grundig rengjort pa en mate som sikrer at
steriliseringsmiddelet bade kommer til og t@rker tilstrekkelig. Fgr bruk ma SteriTite®- og MediTray®-
produktene rengjgres etter prosedyrene i denne bruksanvisningen, og det ma utfgres en visuell
inspeksjon av alle delene. Case Medical anbefaler at beholdere blir reprosessert sa snart som mulig
etter bruk. Overflgdig skitt bgr fjernes etter bruk ved 3askylle eller tgrke av enheten fgr
rengjgringsprosedyren. Personlig verneutstyr (PVU) bgr brukes ved handtering eller arbeid med
forurensede eller potensielt forurensede materialer, innretninger og utstyr. PVU inkluderer frakk,
maske, beskyttelsesbriller eller ansiktsskjerm, hansker og skoovertrekk. Rengjgr grundig og
dekontaminer MediTray®-produkter fgr fgrste gangs bruk og etter hver bruk med forurensede
instrumenter (fgr sterilisering). Detaljene for riktig rengjgringsprosedyre er som fglger:

1. Demonter alle komponenter. Lgsne og fjern lokket pa SteriTite®-
beholderen. Fjern filterplaten fra lokket og basen ved & vri
handtaket pa lasemekanismen med klokken. Ikke fjern pakningen
for rengjgringsprosedyren. Fjern filtre og andre engangsartikler og
kast dem.

2. Fjern brettet med forurensede instrumenter og gjgr dem klar for
dekontaminering ved a fglge anbefalingene fra instrumentprodusenten.

3. Rengjor MediTray®- og SteriTite®-produktene etter hver bruk med et pH-ngytralt
rengjgringsmiddel og en myk, lofri klut. Ikke bruk slipende rengjgringsmidler, skuresvamper eller
metallbgrster. MediTray®-kurver og -brett kan ogsa vaskes i en automatisk vaskemaskin. Ved bruk
av automatisk vaskemaskin ma filterplatene plasseres i en instrumentkurv for rengjgring.

Manuell rengjgring:

SteriTite®-beholdere kan rengjgres manuelt med en myk, lofri klut
og et pH-ngytralt rengjgringsmiddel. Avslutt alltid med en grundig
skylling for & fjerne rester av rengjgringsmiddelet. Bruk en myk,
lofri klut til atgrke alle beholderens komponenter. Unnga
oppsamling av vann ved & vaske og tgrke beholderen opp ned.
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Anbefaling: Case Solutions® og SuperNova® er multienzymatiske rengjgringsmidler som er ideelle for
rengjgring av medisinsk utstyr og sterilisering av beholdere. | tillegg kan enzymatiske
engangsserivetter som Penta Wipes kan brukes for dekontaminering av beholderens komponenter.
Fortsett med a skylle under rennende vann. Tgrk alle overflater og komponenter. Alkoholservietter
kan gjgre tgrkingen lettere. Rengjgringsmidlene og smgremiddelene fra Case Solutions® og
SuperNova® er blitt tildelt U.S. EPAs utmerkelse Safer Choice.

Automatisk rengjgring:

SteriTite®-beholdere kan rengjgres i en automatisk vaskemaskin eller
vognvaskemaskin nar pH-ngytrale eller enzymatiske rengjgringsmidler
brukes. Fglg anbefalt dose for rengjgringsmiddelet. Dersom du bruker
en automatisk vaskemaskin, sikre alle deler for a unnga ungdvendig
bevegelse under rengjgring. Forsikre deg om at beholderens
lukkehendler er foldet innover og at handtakene er stukket innenfor
stativet, slik at de ikke stikker ut. Bruk nytte- eller instrumentsyklusene
for automatisk rengjgring i vaskedesinfeksjonsapparat og beholdersyklusen for vognvaskemaskinen.
Rengjgringen skal alltid fglges opp med en grundig skylling for a fjerne rester av rengjgringsmiddelet.
Advarsel: Ikke bruk alkaliske rengjgringsmidler, syrengytraliserende midler eller skuresvamper.
Kaustiske rengjgringsmidler oksiderer den anodiserte aluminiumsoverflaten i beholderen og fgrer
til misfarging og korrosjon.

Inspeksjon av SteriTite® fgr bruk
Disse anbefalte inspeksjonsstegene bgr utfgres etter hver bruk, pa grunn av variablene assosiert
med rengjgringsmidler og -utstyr.

1. Utfgr en visuell inspeksjon av alle delene fgr hver bruk. Sjekk at @ 5
pakningene er festet skikkelig og at de er fri for slitasje og skader. / o
Lukkehendler bgr fungere skikkelig. Beholderen og lokket bgr vaere frie 4

for bulker som kan ga ut over forseglingsevnen til beholderen. )

Beholderens aluminiumsoverflate bgr ikke ha noen synlige tegn til
korrosjon eller skade. Forsikre deg om at filterplater og ventilplater
sitter skikkelig pa plass.

2. Forsikre deg om at pakningene i likket og i filterplaten(e) er bgyelige, uten sprekker eller revner
og at de er festet riktig.

3. Filterplaten skal veere flat og verken skeiv eller bulkete langs kanten. Alle perforerte ventiler skal
veere dekket av et filter. Du kan kontrollere om filterplaten er trygt festet ved a presse ned pa
midtpunktet. Dersom filterplaten ikke er skikkelig festet, kan filteret og filterplaten falle av og inn

i beholderen, og dermed forurense innholdet.

Merk: Det er vanlig med litt rotasjon i den sirkulere filterplaten nar filteret er pa plass.

4. Bekreft at posisjonsnalen i lokket og bunnen og etikettholderne pa fronten av SteriTite®-
beholderen sitter fast.

5. Dersom UDI-merket ikke lenger er leselig, har produktet nadd slutten av nytteperioden sin, og
bgr tas ut av bruk.

Montering av SteriTite®

SteriTite®-beholdere krever et engangsfilter og en filterplate som
mikrobebarriere. For beholdere med perforert bunn plasserer du et
passende filter over perforeringene ilokket og bunnen av SteriTite®-
beholderen og plasserer filterplaten over filteret. Fest filterplaten ved
a skyve nedover pa midtpunktet (pa anvist sted) og roter handtaket mot
klokken for & lukke.

Merk: Papirfiltre bgr bare brukes ved damp- og EO-sterilisering. Filtre av uvevd polypropylen ma
brukes for H202-, STERRAD-, STERIZONE- og V-Pro-sterilisering, og kan brukes ved dampsterilisering
med pre-vakuum og ved EO-sterilisering.
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Merk: Forbered komplekse instrumenter ifglge instruksjonene fra produsenten. Bruk av
vannavstgtende brettinnlegg kan fgre til at kondens samler seg. Ikke bruk lukkbare poser i forseglede
beholdere, ettersom de ikke kan plasseres pa siden for sterilisering.

1. Velg riktig stgrrelse pa kurv(er) og brett etter beholderens stgrrelse.

2. Plasser de rene instrumentene i kurven(e) etter sykehusets prosedyrer. Se over anbefalingene
fra utstyrets produsent.

Merk: Inndelere, braketter og stolper fra MediTray®anbefales for organisering og beskyttelse av
gmfintlige instrumenter. Plasser de forberedte kurvene i bunnen av SteriTite®-beholderen. Sgrg for
at instrumentene ikke er hgyere enn kurven de er plassert i.

3. For a avgjgre riktig beholderstgrrelse legger du til 2,5cm til mélet pa innholdet, omtrent

1,3cm fra lokket og 1,3cm fra bunnen. Case Medical har validert sitt
SteriTite®-beholdersystem for stabling i flere lag i beholderen.

4. Plasser en prosessindikator eller integrator i motsatte hjgrner av
instrumentkurven.

Merk: Plasser indikatoren i det omradet av beholderen som er minst
tilgjengelig for steriliseringsmiddelet. Det er mest sannsynlig at
luftlommer oppstar i hjgrnene av beholderen og pa undersiden av
lokket, vekk fra filtrene.

5. Plasser lokket oppa bunnen. Kanten pa bunnen passer i nedfellingen
i lokket slik at beholderen blir helt tett.

6. Fest lokket til bunnen ved bruk av hendelen. Toppen av
lukkehendelen passer over kanten av lokket. Skyv den nederste delen
av lukkehendelen over lasholderen. Du kommer til & hgre et tydelig
klikk.

7. Plasser de riktige ID-merkene i metall i merkelappholderne pa hver
side av beholderens lukkehendler. Merkelappholderen til hgyre passer
til et innholdskort tilgjengelig fra Case Medical, Inc®. Bare
gjennomsiktige merkelapper kan brukes i H202-sterilisering.

8. Tre forseglingsstripsen fra SteriTite® gjennom lasholderen og fest.
Gjenta pa begge lukkehendler. BI3 og rgde forseglingsstrips er
tilgjengelige for damp og gass. Hvite forseglingsstrips er anbefalt for
H202-/STERRAD-sterilisering.

Advarsel: Bruk av annen, ikke godkjent forseglingsstrips kan medfgre
skade pa lukkemekanismen.

9. Pa dette punktet bgr en ekstern indikator eller et innholdskort festes
pa beholderen. Case Medical tilbyr eksterne indikatorer for damp-,
EO-, H202- og gass-plasma-sterilisering.

10. SteriTite-beholdere er utformet for d veere tgrr etter sterilisering.
Derfor er bruken av absorberende innlegg ikke anbefalt til bruk med
SteriTite®-beholderen.

Sterilisering med SteriTite®

1. Plasser SteriTite®-beholderen liggende pa hyllen

i steriliseringsvognen. Om ngdvendig kan opptil tre (3) beholdere
stables og behandles i en autoklav.

2. Dersom beholderen steriliseres sammen med andre gjenstander,
plasser beholderne nedenfor innpakkede gjenstander og lintgy.

3. Fplg anbefalingene fra sterilisatorprodusenten for a avgjgre de rette
parameterne for temperatur, vekt, tgrketid, instrumentbehandling og
for- og etterbehandlingssykluser.

Merk: For @ minimere sjansen for at det oppstar kondens, la dgren til
autoklaven sta pa glgtt i 10-15 minutter.

4. Etter dampsteriliseringsprosessen bgr vognen fjernes fra autoklaven
og settes til avkjgling.
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SteriTite®-merking for dampsterilisering

TERMINAL DAMPSTERILISERING MED PRE-VAKUUM PARAMETERE FOR BRUK:

Bruk beholdere med ventil eller hel bunn for dampsterilisering med pre-vakuum. Bruk engangsfilter
av papir eller polypropylen til hver bruk. Bruk MediTray®-innlegg ibeholderen for a sikre
instrumentering. Anbefalt for sterilisering av medisinsk utstyr, inkludert knivblader og lumen av
metall med minimum 2mm i diameter og opptil 435mm ilengde og porgse lumen med minimum
3mm i diameter og opptil 400mm i lengde.

Anbefalt eksponeringstid: 4 minutter ved 132°C.

Anbefalt tgrketid:

Minimum 5 minutter for enheter med perforert bunn

Minimum 8 minutter for enheter med hel bunn

For enheter som skal oppbevares for senere bruk kan en tgrketid pa 20 minutter veere ngdvendig
Merk: Case Medical anbefaler at disse parameterne blir bekreftet pa helseinstitusjonen pa grunn av
variasjoner i utstyr, dampkvalitet og miljgforhold. Sett autoklavens dgr pa glgtt i 10-15 minutter
for a redusere sjansen for kondens og for a bidra til en gradvis nedkjgling.

Advarsel: Tydelige tegn til fuktighet kan vaere et tegn pa at steriliseringsprosessen har mislyktes og
kan ha innvirkning pa barrierefunksjonen til beholderen. Dersom dette skjer, er det anbefalt

a pakke om og sterilisere pa nytt med lengre tgrketid.

Grenser for gjenbruk: Dersom det er synlige tegn pa slitasje, slik som sprekkdannelse, avskalling,
rust/korrosjon eller misfarging, bgr beholderen kasseres.

DAMPSTERILISERING MED PRE-VAKUUM FOR UMIDDELBAR BRUK: Bruk beholdere med ventil eller
hel bunn for dampsterilisering med pre-vakuum for umiddelbar bruk (Immediate Use Steam
Sterilization, IUSS). IUSS-sterilisering er kun for umiddelbar bruk. Det kan oppsta fuktighet
i IUSS-sykluser.

Advarsel: Bruk en hanske eller et handkle nar du tar varme gjenstander ut av autoklaven. Anbefalt
eksponeringstid: 4 minutter ved 132°C med 0-3 minutter tgrketid. Brukeren kan legge til ekstra
tgrketid for et tgrrere resultat. Engangsfiltre ipapir SCFO1 (19cm idiameter) og SCFMO1
(25,4cmX10,2cm) leveres usterile.

Merk: Brukeren bgr kontakte utstyrsprodusenten for riktige forhold for (utvidet) steriliseringssyklus.
(ANSI/AAMI ST 79:2006 — Omfattende veiledning til dampsterilisering og sterilitetsbekreftelse pa
helseinstitusjoner).

DAMPSTERILISERING MED PRE-VAKUUM | MINDRE STERILISATORER: SteriTite®-beholdere kan
brukes i mindre sterilisatorer med dynamisk luftfjerning. Stgrrelsen pa beholderne er begrenset av
de sma kamrene i denne typen sterilisatorer.

PARAMETERE FOR BRUK AV DAMPSTERILISERING MED GRAVITASJIONSFORSKYVNING: Bruk kun
beholdere med perforert bunn for dampsterilisering med gravitasjonsforskyvning. Bruk standard
MediTray-brett. Velg passende eksponeringstid basert pa mengden vask og stgrrelsen pa
beholderen. Anbefalt minimum eksponeringstid: 30 minutter ved 121°C. Bruk av forseglede
beholdere kan fordre ekstra eksponeringstid i dampsterilisering med gravitasjonsforskyvning.
Stableevne til SteriTite®-beholdere ved dampsterilisering: Opptil tre (3) beholdere kan stables og
behandles i autoklaven.

ADVARSEL: Forbered komplekse instrumenter ifglge instruksjonene fra produsenten. Bruk av
vannavstgtende brettinnlegg kan fgre til at kondens samler seg. lkke bruk lukkbare poser

i forseglede beholdere, ettersom de ikke kan plasseres pa siden for sterilisering.

SteriTite®-merking for FlashTite®

PRODUKTBESKRIVELSE: SteriTite®-beholderen kan brukes som et filterlgst pakkesystem for
sterilisering nar FlashTite ventilplate(r) brukes til dampsterilisering. FlashTite-ventilplate(r) er
tilbehgr til rigide, gjenbrukbare, forseglede SteriTite®-beholdere til [USS-dampsteriliseringssykluser
med pre-vakuum (flash) og gravitasjonsforskyvning (flash) og kan brukes i stedet for engangsfilter og
tilhgrende filterplate(r).
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TILTENKT BRUK: Forseglet SteriTite®-beholder med FlashTite-ventilplate(r) er tiltenkt brukt ved
sterilisering av ett instrument eller instrumentsett i umiddelbar IUSS-sterilisering.

Merk: Flash-steriliserte gjenstander er kun for umiddelbar bruk, per AAMI-retningslinjer. Produktet
er testet for sterilitetsopprettholdelse med holdbarhetstid pa 24 timer. FlashTite-ventilen anbefales
brukt i ett (1) ar eller 400 sykluser. Registrer dato for fgrste gangs bruk.

LAST: Innholdet ma plasseres i en kurv eller pa et brett egnet for instrumenter. FlashTite-systemer
for dampsterilisering med gravitasjonsforskyvning krever kurver som hindrer innholdet i & komme
i kontakt med FlashTite-ventilene i lokket og bunnen av beholderen. Bade SteriTite®-beholdere med
perforert og hel bunn kan brukes med FlashTite-ventilplate ved IUSS-sterilisering med
pre-vakuum. Bruk standard MediTray®-brett for IUSS-steriliseringssykluser. SteriTite®-beholdere
med hel bunn, inkludert modeller med hgyde pa 10,2cm, kan brukes ved 1USS-sterilisering med
FlashTite-ventilplate(r) i lokket.

PARAMETERE FOR BRUK AV FLASHTITE:

Dampsterilisering med pre-vakuum for umiddelbar bruk (IUSS): Bruk
enten ventilerte eller beholdere med hel bunn med samme antall
FlashTite-ventilplater som antall ventiler. Anbefalte parametere er
4 minutters eksponering ved 132°C. Anbefalt tgrketid for SteriTite®-
beholder med FlashTite-ventilplate(r): 0-3 minutters tgrketid
i autoklaven for gjenstander behandlet med IUSS-sterilisering (flash-
sterilisering) avhengig av gnsket grad av tgrrhet. Rengjgr med et
pH-ngytralt vaskemiddel, skyll og tgrk etter hver bruk. For @ montere
FlashTite-ventilen, roter hendelen med klokken. For a fjerne ventilen,
roter hendelen mot klokken.

[«

IUSS-sterilisering med gravitasjonsforskyvelse: Bruk kun beholdere med perforert bunn. Fest
FlashTite-ventilplater over alle ventiler. Ingen filtre er ngdvendig. Anbefalte parametere er minimum
5 minutters eksponering for ikke-porgse gjenstander ved 132°C og minimum 10 minutters
eksponering for porgse gjenstander, lumen og blandet last ved 132°C. Anbefalt tgrketid: 0-3
minutters tgrketid i autoklaven for gjenstander behandlet med flash-sterilisering, avhengig av gnsket
grad av tgrrhet.

Merk: lkke bruk FlashTite-ventilen med SteriTite®-beholdere med perforert bunn med
modellnummer SC04HG, SC04QG og SCO4FG, pa grunn av hgyderestriksjonene i disse beholderne.
Ikke bruk SteriTite®-beholdere med hel bunn med FlashTite-ventiler ved IUSS-sterilisering med
gravitasjonsforskyvelse.

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING AV FLASHTITE:

Demonter FlashTite-ventilplaten etter hver bruk og dekontaminer med et multienzymatisk
pH-ngytralt vaskemiddel slik som du ville gjort med komponentdeler fra SteriTite®. Skyll grundig
og tark.

Merk: Kobbermodulen inni mekanismen pa FlashTite-ventilen blir mgrkere over tid. Denne
fargeendringen har ingen innvirkning pa enhetens sikkerhet eller effektivitet.

Se sterilisatorprodusentens bruksanvisning for detaljert informasjon om grensene for
instrumentering, spesifikasjoner og materialkompatibilitet. Komplekse instrumenter bgr forberedes
og steriliseres etter instrumentprodusentens instrukser. Kontakt produsenten av endoskop og
enheter med lumen ved flash-sterilisering.

Advarsel: Det vil vaere noe fuktighet ved forkortet tgrketid. Bruk en hanske eller et handkle nar du
tar varme gjenstander ut av autoklaven. lkke bland FlashTite-ventilplatene med engangsfiltre og
tilhgrende filterplater. lkke bruk FlashTite-ventilplatene for EO-sterilisering eller annen sterilisering
ved lav temperatur, inkludert gass-plasma-sterilisering (STERRAD).

Merk: For lavtemperatur-sterilisatorer, se informasjonen nedenfor.
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SteriTite®-merking for lavtemperatur-sterilisering

Tiltenkt bruk: Lavtemperatur-sterilisering brukes for enheter som ikke téler fuktighet og hgy
temperatur. Hver steriliseringsmodalitet har spesifikke sykluser og er klarert for enheter som anses
som kompatible. Se gjennom syklusparameterne og kompatibilitetserklaering fra produsenten av
bade sterilisatoren og enheten. SteriTite-beholdere og MediTray-produkter er universale,
gjenbrukbare pakkesystemer for sterilisering validert for kompatibilitet med lavtemperatur-
sterilisatorer og for enheter som instrumentering, inkludert fleksible endoskoper, som fglger:

PARAMETERE FOR BRUK AV STERRAD:

Bruk engangsfiltre av uvevd polypropylen: PolyPro-filter SCFO2 (19cm idiameter) og SCFMO02
(25,4cmX10,2cm) er engangsfiltre og leveres usterile. | STERRAD 100, 100S og 200 behandles bare
instrumenter i rustfritt stal med lumen med diameter 3mm eller stgrre og med lengde opptil 400mm.
Ved standardsyklus i STERRAD NX behandles instrumenter i rustfritt stal med lumen med diameter
2mm eller stgrre og med lengde opptil 400mm. Ved forlenget syklus i STERRAD NX behandles
instrumenter i rustfritt stal med lumen med diameter 1mm eller stgrre og med lengde opptil 500mm
og porgse lumen (fleksibelt endoskop) med diameter 1mm eller stgrre og med lengde opptil 850mm.
Ved STERRAD 100NX standardsyklus behandles instrumenter i rustfritt stal med lumen med diameter
0,7mm eller stgrre og med lengde opptil 500mm. Ved STERRAD 100NX fleksibel syklus behandles
fleksible endoskop og instrumenter med lumen med diameter >1,2mm x <835mm. STERRAD-
systemene har forhandsprogrammerte sykluser for hver enhet.

Syklustid: Sterilisatorprodusenten bestemmer syklustiden for STERRAD®-sterilisering.

Advarsel: Ved STERRAD®-sterilisering skal ingen materialer av cellulose (papirfiltre og bomull)
brukes med SteriTite®-beholdere.

Kompatibilitet: Bruk kun kompatible materialer og instrumenter ved STERRAD®-sterilisering,
i henhold til brukermanualen fra STERRAD®. Konsulter instrumentprodusenten vedrgrende
kompatibiliteten til ulike materialer ved STERRAD®-sterilisering. Se brukermanualen fra STERRAD®,
bruksanvisninger og merking.

Intern stabling: MediTray®-kurver og -brett kan stables inni SteriTite®-beholdere som fglger:
| STERRAD NX kan det stables opptil to (2) instrumentkurver eller -brett i SteriTite®-beholderen.
| STERRAD 200 kan det stables opptil fire (4) instrumentkurver eller -brett. | STERRAD 200 og NX er
det ikke tiltenkt at fglgende MediTray-kurver skal stables: BSKFO4, BSKFO6, BSKHO04, BSKQ04 og
BSKQQ6. | tillegg er det ikke tiltenkt at MediTray®-innsettingsbokser skal stables. Case Medical
anbefaler at vare beholdere plasseres flatt pa sterilisatorhyllen.

Utvendig stabling ble ikke testet. For STERRAD 100, 100S, 200 og 100NX: Alle modeller av SteriTite-
beholdere kan plasseres pa hver av de to hyllene i STERRAD® 200. Likevel kan bare en av hyllene
brukes til en 20,3cm hgy SteriTite®-beholder med perforert bunn pa grunn av hgyderestriksjonene
i sterilisatorkammeret. | STERRAD NX passer bare beholdere med hgyde pa 5cm, 7,6cm og 10,2cm
i sterilisatorkammeret.

MediTray®-produkter, inkludert MediTray®-innlegg,
instrumentkurver, stablebrett, BackBone-silikonbraketter,
braketter i rustfritt stal og aluminium, stolper og inndelere kan
brukes ved STERRAD-sterilisering, innpakket eller i beholder. Bruk
hvite forseglingsstrips, Polypro-filtre og lastekort tilgjengelige fra
Case Medical for H202-sterilisering.

Advarsel: Ikke bruk nylonkledde braketter eller silikonmatter.

Ikke bruk saltbasert vannavherdingsmiddel ved siste skylling, da det forarsaker korrosjon og
forkortede sykluser.

Ikke bruk alkaliske vaskemidler for & dekontaminere beholderen, da det forarsaker korrosjon og
forkortede sykluser.
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PARAMETERE FOR BRUK AV EO:

EO-Sterilisering: SteriTite®-beholdere med engangsfilter kan brukes ved EO-sterilisering av
knivblader og lumen. Beholdere med hel bunn kan brukes i EO-sterilisatorer med pre-vakuum.
Restanalyser viser at EO- og EC-nivdene var godt innenfor maksimumsgrensen etter 12 timer lufting
i romtemperatur.

Anbefalt eksponeringstid i 600mg/liter EO-gassblanding (90 % CO2 / 10 % EO) — 2 timer.
230mg/liter EO-gassblanding (91,5 % CO2 / 8,5 % EO) — 3 timer.

Ved EO-sterilisering behandles metallinstrumenter med lumen med diameter 2,2mm eller stgrre og
med lengde opptil 457mm og instrumenter med porgse lumen med diameter 3mm eller stgrre og
med lengde opptil 400mm. Kontakt produsenten av det medisinske utstyret for mer informasjon
om behandling.

Stabling av SteriTite®-beholdere ved EO-sterilisering: Opptil tre (3) SteriTite®-beholdere kan stables
og behandles i sterilisatoren.

Merk: Polymermaterialer og porgse materialer kan kreve forlenget eksponeringstid ved
EO-sterilisering. Gjenstander med lumen bgr tgrkes grundig fgr EO-sterilisering.

PARAMETERE FOR BRUK AV TSO3 STERIZONE:

Bruk engangsfiltre av uvevd polypropylen: Uvevd engangsfilter SCFO2 (19cm i diameter) og SCFM02
(25,4cmX10,2cm) er engangsfiltre og leveres usterile.

Bruk beholdere med ventil eller hel bunn for sterilisering med STERIZONE® VP4. Bruk MediTray®-
produkter i beholderen for a sikre instrumentering. Anbefalt for sterilisering av medisinsk utstyr,
inkludert fleksible endoskop, fulle instrumentsett og blandet last, inkludert generell instrumentering
(glidemekanismer, hengsler og skruer, stoppekraner, Luer-Lok), instrumenter med rigide lumen (ikke
med blokkering) og rigide skoper uten lumen. Steriliser instrumenter med omrader der
steriliseringsmiddelet har vanskelig for 8 komme til, slik som den hengslede delen av tenger og sakser
og medisinsk utstyr, inkludert rigide endoskoper med enkel eller flere kanaler med intern diameter
pa 0,7mm eller stgrre og lengde pa 500mm eller kortere (opptil tolv rigide kanaler i kombinasjon
med annet innpakket medisinsk utstyr). Steriliser opptil tre endoskoper med enkle, fleksible kanaler
(en per beholder, tre beholdere per vask) med intern diameter pa 1,0mm eller stgrre og lengde pa
850mm eller kortere.

Syklustid: Sterilisatorprodusenten bestemmer parameterne for sterilisering med STERIZONE® VP4
Syklus 1. Syklusen har en fase med eksponering av hydrogenperoksiddamp og en med reduksjon av
hydrogenperoksid ved hjelp av ozon.

Intern stabling: Testing ble utfgrt med opptil fire (4) stablede brett eller kurver i beholderne.
Kompatibilitet: Bruk kun kompatible materialer og instrumenter i henhold til brukermanualen for
STERIZONE® VP4.

Kompatibilitet: Konsulter instrumentprodusenten vedrgrende kompatibiliteten til ulike materialer
ved sterilisering i STERIZONE® VP4. Se brukermanualen for TSO3, bruksanvisninger og merking.
Advarsel: Ikke bruk saltbasert vannavherdingsmiddel ved siste skylling, da det forarsaker korrosjon
og forkortede sykluser. Ikke bruk alkaliske vaskemidler for & dekontaminere beholderen, da det
forarsaker korrosjon og forkortede sykluser.

PARAMETERE FOR BRUK AV STERIS V-PRO: SteriTite-beholderne er tiltenkt bruk i Steris V-Pro1,
V-Prol Plus og V-Pro Max. Beholdersystemet er validert for maksimal vekt pa 14,1kg inkludert
beholder og innhold. Bruk engangsfiltre av uvevd polypropylen: Uvevd engangsfilter SCF02
(19cm i diameter) og SCFMO02 (25,4cmX10,2cm) er engangsfiltre og leveres usterile.

Steriliser kun instrumenter i rustfritt stal med lumen med diameter 3mm eller stgrre og lengde
400mm eller kortere, med maksimalt 20 lumen i beholderen per vask.

Fleksible endoskop i lasten kan behandles i Flex-sykluser nar ett fleksibelt endoskop har innvendig
diameter 1Imm eller stgrre og lengde 1050mm. To fleksible endoskop kan steriliseres dersom det
ikke er noen annen last. To kortere endoskop kan behandles samtidig nar det ene har innvendig
diameter 1mm eller stgrre og lengde 998mm eller kortere og den andre har innvendig diameter
1mm eller stgrre og lengde 850mm eller kortere.

Stabling av SteriTite®-beholdere i Steris V-PRO: MediTray®-kurver og -brett kan stables inni
SteriTite®-beholdere som fglger: opptil to (2) instrumentkurver eller fire (4) brett kan stables.
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Advarsel: Stabling av SteriTite®-beholdere i Steris V-PRO er ikke anbefalt. Alle modeller av
SteriTite®-beholdere kan plasseres pa hver av de to hyllene i V-PRO lavtemperatur-sterilisator.
Likevel kan bare en av hyllene brukes til en 20,3cm hgy SteriTite®-beholder med perforert bunn pa
grunn av hgyderestriksjonene i sterilisatorkammeret.

MediTray®-produkter, inkludert MediTray®-innlegg, instrumentkurver, stablebrett, BackBone-
silikonbraketter, braketter i rustfritt stal og aluminium, stolper og inndelere kan brukes i V-PRO-
sterilisatoren.

Kompatibilitet: Ved V-PRO-sterilisering kan du kun bruke kompatible materialer og instrumenter
i henhold til brukermanualen for V-PRO steriliseringssystem. Konsulter instrumentprodusenten
vedrgrende kompatibiliteten til ulike materialer ved sterilisering i V-PRO steriliseringssystem.

Se brukermanualen for V-PRO steriliseringssystem, bruksanvisninger og merking.

Advarsel: Ikke bruk nylonkledde braketter eller silikonmatter. Ikke bruk saltbasert
vannavherdingsmiddel ved siste skylling, da det forarsaker korrosjon og forkortede sykluser.
Ikke bruk alkaliske vaskemidler for & dekontaminere beholderen, da det forarsaker korrosjon og
forkortede sykluser.

SteriTite® ved bruk

1. Fgr du dpner SteriTite®-beholderen, forsikre deg om at: Forseglingsstripsene er intakte,
engangsfilteret er pa plass (synlig gjennom perforeringene), at endepunktresponsen fra den
eksterne kjemiske indikatoren eller innholdskortet er akseptabelt, og at det rette settet er valgt.
2. Rpne forseglingsstripsene, fiern og kast dem. ~a

3. Las opp beholderen ved a dra hendlene oppover. (Hendlene faller
vekk fra kanten av beholderen for @ unnga rekontaminering av
innholdet.)

4. Fjern lokket ved hjelp av ringene pa toppen av lokket for & unnga
3 kontaminere innholdet i beholderen.

5. Operasjonssykepleieren bgr sjekke endepunktresponsen pa den
kjemiske indikatoren for & bekrefte et akseptabelt resultat.

6. Operasjonssykepleieren Igfter sa kurven eller kurvene rett opp fra
beholderen og plasserer i det sterile omradet.

Merk: MediTray®-kurver og -innlegg er laget for aseptisk fjerning av
innhold.

7. Etter & ha fullfgrt prosedyren kan SteriTite®-beholderen brukes til
a oppbevare og transportere kontaminerte instrumenter til dekontamineringsomradet.

Advarsel: Case Medical anbefaler at SteriTite®-beholdere som er sterilisert ved en annen institusjon
pakkes i doble plastposer under transport.

Prosedyrer for a sjekke sterilitetsopprettholdelse ved bruk

Kontroller at et filter har dekket alle perforeringer i lokket og bunnen.

Sjekk at filterplaten er plassert skikkelig over filteret.

Pakninger skal holdes pa plass i nedfellingen i lokket.

Beholderens kant skal veere fri for bulker eller skader.

Sjekk at bade den interne og eksterne kjemiske indikatoren er til stede per sykehusets
protokoll.

6.  Sjekk at det ikke er noen resterende fuktighet i beholderen.

ukhwN e

Fargeendring pa endepunkt

SteriTite®-beholderen kommer med et omrade i etikettholderen slik at et kjemisk
prosessindikatorkort kan brukes for a skille mellom en behandlet og ubehandlet last. For damp- og
EO-sterilisering inneholder forseglingsstripsen en prosessindikator. Ved dampsterilisering er
fargeendringen fra kremfarget til brun, og ved EO-sterilisering fra kremfarget til oransje. Ved
STERRAD-sterilisering endrer fargen pa innholdskortet seg fra rgd til oransje/gul.
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MediTray®-merking

MediTray®-systemet kombinerer uslaelig beskyttelse av sensitiv instrumentering med maksimal
enkelhet. Bruk innleggene for MediTray®-systemet og SteriTite®-systemet med forseglede
beholdere. MediTray®-esker og deksler ma pakkes inn eller plasseres i en forseglet beholder for
sterilisering.

TILTENKT BRUK: MediTray® er tiltenkt for bruk ved sterilisering av gjenbrukbare kirurgiske
instrumenter og medisinsk utstyr pa helseinstitusjoner. MediTray®-produkter kan pakkes i beholdere
eller i en FDA-godkjent medisinsk innpakning. Se anbefalingene fra sterilisatorprodusenten for
spesifikke behandlingsinstruksjoner, itillegg til anbefalinger fra produsenten av det medisinske
utstyret for materialkompatibilitet og krav til forlengede steriliseringssykluser.

Merk: MediTray®-produkter kan brukes ved sterilisering med damp, lavtemperatur, inkludert EO,
V-Pro, STERIZONE og H202 gass-plasma-sterilisering (STERRAD).

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING

Rengjgr grundig og dekontaminer MediTray®-produkter fgr bruk. Bruk kun pH-ngytrale enzymatiske
vaskemidler. Slipende rengjgringsmidler, skuresvamper eller metallbgrster kan ikke brukes.
MediTray®-kurver og brett anbefales for automatiske rengjgringssykluser. Pass pa afglge alle
stegene irengjgringsprosessen med en grundig skylling. Case Medical anbefaler bruk av vart pH-
ngytrale vaskemidler Case Solutions og SuperNova for dekontaminering av medisinsk utstyr inkludert
MediTray®- og SteriTite®-produkter. Tgrk produktene grundig fgr sterilisering eller annen
behandling. En lofri klut kan brukes til tgrkeprosessen.

Advarsel: Bruk av kaustiske vaskemidler kan skade den anodiserte overflaten til
aluminiumsgjenstander og kan forarsake korrosjon. Denne fremgangsmaten annullerer selskapets
garanti.

MONTERING: Alle MediTray®-kurver, -brett og -eskebrett er laget med et unikt, patentert rutenett
som gjgr montering enkelt. BackBone®-silikonbraketter kan brukes for a heve og sikre kirurgiske
instrumenter.

For @mfintlige instrumenter som krever et fast, men dempende grep, bruk BackBone®-
silikonbraketter med patentert innvendig kjerne. BackBone®-braketter har fgtter som klikkes pa, og
som fester seg trygt i bunnen av MediTray®-kurven, -brettet eller -eskebrettet, uten behov for
verktgy. For 3 fjerne en BackBone-brakett skyver du over den med fingrene eller handflaten. Om
ngdvendig kan klikkefgttene presses sammen pd undersiden med et MediTray®-stolpeverktgy eller
en naletang. MediTray®-metallbraketter, inndelere og stolper sikres med gjengede muttere.

Case Medical tilbyr en rekke engangsartikler til bruk med den universale SteriTite-beholderen.
For & bestille de riktige forbruksartiklene, se informasjonen nedenfor.

SCS01:SteriTite® Forseglingsstrips

(1000 per eske) Plastlaser til engangsbruk tilgjengelig i blatt og redt med kjemisk indikatorfelt for
damp- og EO-sterilisering. Hvite forseglingsstrips anbefales for hydrogenperoksid- og gass-plasma-
sterilisering.

SCFO01:SteriTite® Papirfiltre til engangsbruk 19cm rund

(1000 per eske) 100 % cellulose for dampsterilisering

SCFMO1:SteriTite® Papirfiltre til engangsbruk 25,4cmX10,2cm rektangulzer.

(1000 per eske) 100 % cellulose for dampsterilisering

SCFO02:SteriTite® Polypro-filtre til engangsbruk 19cm rund

(1000 per eske) Uvevd polypropylen for dampsterilisering med pre-vakuum, H202- og gass-
plasma-sterilisering

SCFMO02:SteriTite® Polypro-filtre til engangsbruk 25,4cmX10,2cm rektangulaer

(1000 per eske) Uvevd polypropylen for dampsterilisering med pre-vakuum, H202- og gass-plasma-
sterilisering

SCLO1:SteriTite® Doble prosessindikatorkort

(1000 per eske) ID-kort med dobbel kjemisk indikator. Bruk til damp- og EO-sterilisering
SCLO2:SteriTite® Doble indikatorkort, sma

(1000 per eske) ID-kort med dobbel kjemisk indikator. Bruk til damp- og EO-sterilisering
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SCI001:SteriTite® Doble prosessindikatorkort

(1000 per eske) ID-kort med dobbel kjemisk indikator. Bruk til damp- og EO-sterilisering
SCLH2023:SteriTite® Innholdskort for H202

(1000 per eske) ID-kort med kjemisk indikator. Bruk til H202- og gass-plasma-sterilisering
SCLH2024:SteriTite® Innholdskort for H202, sma

(1000 per eske) ID-kort med kjemisk indikator. Bruk til H202- og gass-plasma-sterilisering
SCKIT1BP:SteriTite® Engangspakke til damp- og gassterilisering (standard) 3 pakker med

1000 papirfiltre, 1 pakke forseglingsstrips, 1 pakke innholdskort i hver

SCKIT2BP:SteriTite® Engangspakke til damp- og gassterilisering

(Mini/smal) 1 pakke med 1000 papirfiltre, 1 pakke forseglingsstrips, 1 pakke innholdskort
SCKIT1WN:SteriTite® Engangspakke til H202 (standard) 3 pakker med 1000 polypro-filtre, 1 pakke
forseglingsstrips, 1 pakke innholdskort

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (mini/smal) 1 pakke med 1000 polypro-filtre, 1 pakke forseglingsstrips,
1 pakke innholdskort
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