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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 kdytetddn ohjeiden mukaisesti
alkuperdiseen kayttotarkoitukseensa. Kaikkien SteriTite®-tuotteiden osalta takuu myodnnetdan
ainoastaan alkuperdiselle 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 kdytettdessa kdyttotarkoitukseensa. Kannen tiivisteelle
ja suodattimen O-rengastiivisteille myénnetaan kolmen (3) tdyden vuoden takuu ostopdivasta.

MediTray®-JARJESTELMAN TAKUU

Case Medical, Inc. takaa, ettei MediTray®-tuotelinjassa ole tyon laadusta tai materiaaleista johtuvia
toiminnallisia  vikoja, kun tuotteita kaytetddn 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 alkuperdiselle ostajalle, ja se kattaa vain tyon laadusta tai materiaaleista johtuvat viat,
joiden vuoksi tuotetta ei voi kdyttaa kayttotarkoitukseensa.

MediTray®- ja SteriTite®-tuotelinjojen vaihtotakuu ei kata seuraavia tilanteita:

e syovyttavien tai hankaavien puhdistusaineiden kdytosta johtuvat vahingot.

(Katso kdyttoohjeista 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 kdyttoohjeista 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 tyytyvdisia yhtion tuotteisiin, ripeyteen ja
asiakaspalveluun. Jos haluat jossakin tilanteessa palauttaa tuotteen, ota yhteyttd
asiakaspalveluosastoon soittamalla numeroon 1-888-227-CASE ja pyyda vaihdolle hyvdksynta.
Kaikki palautukset edellyttavat Case Medical, Inc.® -yhtion antamaa hyvdksyntanumeroa. Kaikkiin
palautuspaketteihin tulee liittdd ulkopuolelle taytetty palautuksen hyvdksyntdlomake (RGA), joka
ilmaisee palautetulle tuotteelle tehdyt puhdistus- ja dekontaminaatiotoimet. RGA-numeron saantia
ei tule pitaad vield merkkind siitd, ettd hyvitys olisi tehty asiakkaan tilille. Case Medical, Inc.®
pidattaa oikeuden arvioida saapuvat palautukset ennen hyvityksen mydntamista asiakkaalle.

Seuraavanlaiset tuotteet eivat ole palautuskelpoisia, ellei niissa ole valmistusvika:

1. Tuotteet, joiden toimituspdivasta on kulunut yli 60 pdivaa.

2. Kaytetyt tuotteet.

3. Asiakkaalle mukautetut tai muuten muokatut tuotteet.

4. Lakkautetut tuotteet, joita ei enda pidetd 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 paivadn kuluessa toimituspaivasta.

Jos tuote ei vastaa palautuskelvottomien tuotteiden luettelossa mainittuja ehtoja, siitd
myodnnetaddn hyvitys seuraavien ehtojen mukaisesti: Hyvitys mydnnetdan tuotteista, jotka
palautetaan alkuperdisessa pakkauksessaan kaupan ehtojen mukaisessa jalleenmyyntikunnossa.
Jos tuote palautetaan, kun on ehtinyt kulua jo 30 paiva3, siitd mydnnetdan 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 lddketieteellista sterilointia varten, ja se on yhteensopiva kaikkien nykyisten
sterilointimuotojen kanssa. Aina kun terveydenhuollon laitoksessa otetaan kayttéon uusi
pakkausmenetelmd, kaikki sen kayttoon liittyvat toimenpiteet tulee huolellisesti arvioida ja
sopeuttaa todelliseen tilanteeseen. Tdman vuoksi Case Medical Inc. suosittelee, ettd jokainen sen
tuotteiden kayttdja perehtyisi tietoihin, jotka annetaan standardeissa Kattava opas
hoyrysterilointiin ~ ja steriiliyden takaamiseen terveydenhuollon laitoksissa!  seka
Uudelleenkaytettavien laskinnallisten 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
uudelleenkdytettdvien kirurgisten instrumenttien ja lddkinnallisten laitteiden steriloinnissa
terveydenhuoltolaitoksissa. Sisdltd tulee asettaa kontaineriin instrumenttikorissa tai -tarjottimella.
Kuorman voi jakaa kerroksiin kdyttamalld MediTray®-koreja tai tarjottimia. MediTray®-tuotteet saa
pakata kontainereihin tai FDA:n lddkinndlliseen kdytt6on hyvdksymiin sterilointikdareisiin. Katso
sterilointilaitteen valmistajan suosituksista tarkat kasittelyohjeet sekd ladkinnallisen laitteen
valmistajan suositukset materiaalien yhteensopivuudesta.

Sineto6itdva SteriTite®-kontaineri ja MediTray®-tuotteet ovat yleiskdyttdisid, uudelleenkaytettavia
pakkausjarjestelmia, joille on mydnnetty 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 kayttdvdan 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, sekd
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 sekd STERRAD-,
Steris V-Pro- ja Sterizone-steriloinnissa. Kontainerit, joiden pohja on umpinainen, ovat kaytettavissa
vain esityhjiotd kayttdvissa hoyrysterilointilaitteissa ja TSO3-syklien kanssa. Standardoinnin
kannalta parhaita ovat kontainerit, joiden pohja on rei’itetty, silld ne on validoitu kdytt66n kaikkien
nykyisten sterilointimenetelmien kanssa. MediTray®-korit, -tarjottimet ja -lisdvarusteet on
tarkoitettu laitteiden jarjestelemiseen, suojaamiseen ja pitdmiseen 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
sterilointimenetelmastd riippuen. Katso kdyttéohjeista sterilointimuotoja kasittelevd kohta.
Hoyrysteriloinnissa tarjottimia saa pinota laitteen sisddn enintddn 7 paallekkdin, muissa
sterilointimuodoissa enintddn 4:3dn kerrokseen. Kontainerit saa pinota paallekkdin sdilytystd 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
sailyvyysaika on tapahtumasidonnainen ja sen tulee perustua pakkausmateriaalien laatuun,
sailytysolosuhteisiin, kuljetusmenetelmiin ja kuljetuksen aikaisiin olosuhteisiin seka 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 itsendisissd laboratorioissa fraktionaalisissa ja puolen syklin olosuhteissa.
Terveydenhuollon henkildston 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 ld&kinnallisistd 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 -hyvdksyntd ilmaisee, etta laite on
kayttotarkoitukseensa turvallinen ja tehokas. CE-merkki on
sertifiointi siitd, ettd tuote vastaa EU:n standardeja ja ohjeistuksia
terveyden, turvallisuuden ja ympdristonsuojelun osalta. Kaikissa
SteriTite®-kontainereissa on viivakoodilla merkitty yksilollinen
vélinetunniste (UDI), jolla ldakinnallisia laitteita voidaan merkita ja
tunnistaa terveydenhuollon toimitusketjuissa. UDI-tunniste tukee potilasturvallisuutta ja
toimitusketjun turvallisuutta.

Seuraavissa kdyttoohjeissa annetaan ohjeet ladkinnallisten laitteiden asianmukaiseen hoitoon,
kasittelyyn ja prosessointiin SteriTite®-kontainereita ja MediTray®-tuotteita kdytettdessa.

SteriTite®- ja MediTray®-dekontaminaatioprosessi

Sairaala on itse vastuussa sisdisistd instrumenttisarjojen purku-, kokoamis-, tarkistus- ja
pakkaustoimenpiteistdan, joihin lukeutuvat myods kontainerijdrjestelmat sen jalkeen, kun ne on
puhdistettu huolellisesti tavalla, joka takaa sterilointiaineen tunkeutumisen kaikkialle seka riittdvan
kuivumisen. Ennen SteriTite®- ja MediTray®-tuotteiden kdyttéd noudata ndiden kayttéohjeiden
puhdistusmenetelmaa ja tarkista kaikki osat silmdamaardisesti. Case Medical suosittelee, ettd
kontainerit kasiteltdisiin uudelleen mahdollisimman pian kayton jalkeen. Ylimaardiset liat on
poistettava  kdyton jdlkeen joko huuhtelemalla tai pyyhkimalla vdlineet ennen
puhdistustoimenpidettd. Kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita materiaaleja,
vdlineitd ja tarvikkeita kasiteltdessa tai kaytettdessd tulee kayttda henkildnsuojaimia.
Henkildnsuojamiin kuuluvat takki, maski, suojalasit tai visiiri, kdsineet ja jalkinesuojukset. Puhdista
ja dekontaminoi MediTray®-tuotteet huolellisesti ennen ensimmadista kayttod seka jokaisen
kayttokerran jdlkeen yhdessd 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 kddantamalla lukitusmekanismin vipua myotapaivaan.
Al3 irrota tiivistettd puhdistamista varten. Irrota suodattimet ja
muut kertakdyttoiset osat ja havita ne.

2. Ota kontaminoituneet instrumentit sisaltdava tarjotin ulos ja
valmistele instrumentit dekontaminointiprosessia varten niiden valmistajan suositusten mukaisesti.
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3. Puhdista MediTray®- ja SteriTite®-tuotteet jokaisen kayttokerran jalkeen pH-arvoltaan
neutraalilla puhdistusaineella tai entsyymipesuaineella sekd pehmeilld, nukkaamattomalla liinalla.
Ald kdytd hankaavia puhdistusaineita, hankausliinoja tai metalliharjoja. MediTray®-korit
ja -tarjottimet voi puhdistaa myds automaattisissa pesulaitteissa. Automaattista pesulaitetta
kaytettdessd aseta suodattimien kiinnityslevyt instrumenttikoriin puhdistusta varten.

Manuaalinen puhdistus:

SteriTite®-kontainerit voi puhdistaa manuaalisesti pehmeilla,
nukkaamattomalla  liinalla  ja  pH-arvoltaan  neutraalilla
puhdistusaineella. Huuhtele kontainerit aina huolellisesti
puhdistuksen jilkeen, jotta niihin ei jad pesuainejaamid. Kuivaa
kaikki kontainerin osat pehmealld, nukkaamattomalla liinalla.
Valta veden kerddantyminen pitelemalla kontaineria ylosalaisin 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 jilkeen kontainerit on aina huuhdeltava
huolellisesti, jotta niihin ei jaa pesuainejaamia.

Huomio: Al3 kaytd emiksisid puhdistusaineita, happamuuden neutralointiaineita tai hankausliinoja.
Syovyttavat puhdistusaineet hapettavat kontainerin anodisoidun alumiinipinnan ja aiheuttavat
vdrjaymia ja korroosiota.

SteriTite®-kdyttotarkastus
Suositellut tarkastustoimet tulee tehda aina kdyton jalkeen, koska tarkastus voi vaikuttaa
puhdistusaineisiin ja -valineisiin.

1. Tarkista kaikki osat silmdmaaraisesti ennen jokaista kdyttokertaa.
Tarkista, ettd tiivisteet ovat hyvin paikoillaan eika niissa ole kulumia tai
vaurioita. Salpojen tulee toimia asianmukaisesti. Kotelossa ja kannessa
ei saa olla lommoja, jotka voivat hdirita tiivisteen toimintaa.
Kontainerin alumiinipinnassa ei saa ndkya sydpymisen merkkeja tai
vaurioita. Varmista, etta suodattimen kiinnityslevyt tai venttiililevyt
ovat kunnolla paikoillaan.

2. Varmista, ettd suodattimen kiinnityslevyjen ja kannen tiivisteet ovat taipuisat, niissa ei ole
halkeamia tai repeamia ja ne ovat tukevasti oikealla paikallaan.
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3. Jokaisen kiinnityslevyn on oltava tasainen, ne eivat saa olla vadntyneita 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 kayttoikd on paattynyt ja
se on poistettava kaytosta.

SteriTite®-kontainerin kokoaminen kayttévalmiiksi
SteriTite®-kontainereihin tarvitaan mikrobiesteeksi kertakdyttoinen
suodatin ja suodattimen Kkiinnityslevy. Jos kontainerin pohja on
rei'itetty, aseta SteriTite®-kontainerin kannen ja pohjan reikien paille
oikeanlainen suodatin ja aseta suodattimen kiinnityslevy suodattimen
paalle. Lukitse suodattimen kiinnityslevy paikalleen painamalla sita
keskikohdasta (merkin kohdalta) ja kdantamalla vipua vastapdivdan k
lukitusasentoon.

Huomaa: Paperisuodattimia saa kayttad vain hoyry- ja EO-steriloinnissa. H202-, STERRAD-,
STERIZONE- ja V-Pro-steriloinnissa on kdytettava PolyPro-kuitusuodattimia, ja niitd voidaan kayttaa
myo0s esityhjiota kdyttavassa hoyrysteriloinnissa ja EO-steriloinnissa.

Huomaa: Valmistele monimutkaiset instrumentit instrumentin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Ei-imukykyisten tarjottimen suoja-alustojen kadytté voi saada tiivistyneen kosteuden kertymaan
lammikoiksi. Ald kdyta sinetditdvissa kontainereissa auki repdistavid 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. Madrita tarvitsemasi kontainerin koko jattamalla siséallon reunoille 2,5cm tyhjaa tilaa seka 1,3cm
kannesta ja 1,3cm pohjasta. Case Medical on validoinut SteriTite®-| kontameruanestelman sitd
varten, ettd kontainerin sisdan pinotaan paallekkdin useita kerroksia.
4. Aseta prosessin indikaattorit tai integraattorit instrumenttikorin
vastakkaisiin kulmiin.

Huomaa: Aseta indikaattori kontainerin sille alueelle, jonne héyryn
arvellaan tunkeutuvan huonoimmin. Todennakéisimmin ilmataskuja
padasee muodostumaan kontainerin kulmiin tai kannen alapinnalle
muualle kuin suodattimien kohdalle.

5. Aseta kansi pohjaosan paille. Pohjaosan reuna sopii kannen
kanavaan, jolloin reunat asettuvat tiukasti yhteen.

6. Varmista, ettd 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®. -yhti6lta saatava
kuormakortti. H202-steriloinnissa saa kdyttaa 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
sinettej 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 enintdadn 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 lampétila-,
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 héyrysteriloinnissa

KAYTETTAVAT  PARAMETRIT  PAKATTUINA  STERILOITAVIEN  TARVIKKEIDEN  ESITYHJIOTA
KAYTTAVASSA HOYRYSTERILOINNISSA:

Voit kayttda esityhjiotd kayttavassd hoyrysteriloinnissa joko aukollista tai umpinaista
kontaineripohjaa. Vaihda jokaisella kayttokerralla kertakayttinen paperi- tai
polypropeenisuodatin. Kiinnitd instrumentit paikoilleen kadyttamalld kontainerin sisalla MediTray®-
lisdosia. Suositellaan sellaisten ladkinnéllisten 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 lampétilassa.

Suositeltu kuivausaika:

Vahintdan 5 minuuttia yksikoilla, joiden pohja on rei'itetty

Vahintdan 8 minuuttia yksikailla, joiden pohja on umpinainen

Myobhempad 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 esteena. Jos niitd esiintyy, on suositeltavaa pakata ja
steriloida kuorma uudelleen ja kdyttaa pidempaa kuivumisaikaa.

Uudelleenkayton rajoitukset: Jos kontainerissa on havaittavissa kulumisen merkkeja, kuten
halkeamia, hilseilyd, ruostetta/korroosiota tai varjddntymista, se on hivitettava.
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VALITTOMAAN ~ KAYTTOON  TARKOITETTUJEN ~ TARVIKKEIDEN  ESITYHJIOTA  KAYTTAVA
HOYRYSTERILOINTI: Voit kayttad valittdmain kayttddn tarkoitettujen tarvikkeiden esityhjiota
kayttdvdassa hoyrysteriloinnissa (IUSS) joko aukollista tai umpinaista kontaineripohjaa.
IUSS-sterilointi soveltuu vain valittdmaan kayttoon tarkoitetuille tarvikkeille. 1USS-sykleissa
kontaineriin voi jadda kosteutta.

Huomio: Kaytd kdsinettd tai pyyhettd, kun kuljetat kuumia esineitd autoklaavista. Suositeltu
kasittelyaika: 4 minuuttia 132°C:een ldmpdtilassa, kuivumisaikaa 0-3 minuuttia. Jos halutaan
kuivempi lopputulos, kadyttaja voi pidentdd kuivumisaikaa. Kertakayttoiset paperisuodattimet SCFO1
(halkaisija 19cm) ja SCFMO1 (25,4cm x 10,2cm) toimitetaan epésteriileina.

Huomaa: Kayttdja saa tiedot oikeista (pidemmistd) sterilointisyklien tiloista ottamalla yhteyttd
laitteen valmistajaan. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden
takaamiseen terveydenhuollon laitoksissa)

ESITYHJIOTA KAYTTAVA HOYRYSTERILOINTI POYTAAUTOKLAAVILLA: SteriTite®-kontainereita
voidaan kayttda pienissa poytdautoklaaveissa, joissa on dynaaminen ilmanpoisto.
Poytdautoklaavien pienen kammiokoon vuoksi kontainereita on kaytettavissa vain rajoitettuja
kokoja.

KAYTETTAVAT PARAMETRIT PAINOVOIMAAN PERUSTUVASSA HOYTYSTERILOINNISSA: Kayts
painovoimaan perustuvassa hoyrysteriloinnissa ainoastaan kontainereita, joiden pohja on
rei'itetty. Kaytd MediTray-perustarjottimia. Valitse sopiva kasittelyaika kuorman ja kontainerin
koon mukaan. Suositeltu vahimmadiskasittelyaika: 30 minuuttia 121°C:een ldampdtilassa.
Sinetoitdavat kontainerit saattavat vaatia pidemman kasittelyajan painovoimaan perustuvassa
hoyrysteriloinnissa.

SteriTite®-kontainereiden pinoaminen hoyrysteriloinnissa: Enintdan kolme (3) kontaineria voidaan
pinota paallekkain ja kasitelld autoklaavissa.

VAROITUS: Valmistele monimutkaiset instrumentit instrumentin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Ei-imukykyisten tarjottimen suoja-alustojen kayttd voi saada tiivistyneen kosteuden kertymaan
lammikoiksi. Al kayta sinetditévissd kontainereissa auki repaistévia pusseja, silla niita ei voi asettaa
kyljelleen sterilointia varten.

SteriTite®-merkinnat FlashTite®-venttiililevyjen kanssa

LAITTEEN KUVAUS: SteriTite®-kontainereita voidaan kayttaa suodattimettomana
sterilointipakkausjarjestelmana, kun hoyrysteriloinnissa  kdytetdan FlashTite-venttiililevyja.
FlashTite-venttiililevyt voidaan liittda jaykkdan, uudelleenkaytettdvdaan sinetditavadn SteriTite®-
kontaineriin  esityhjiota kayttavan 1USS-hoyrysteriloinnin  (pikasterilointi) ja painovoimaan
perustuvan 1USS-hoyrysteriloinnin  (pikasterilointi) sykleissd. Ne kiinnitetdaan kertakaytt6isen
suodattimen ja sen kiinnityslevyn paikalle.

KAYTTOTARKOITUS: Sinetditava SteriTite®-kontaineri, jossa on FlashTite-venttiililevy tai -levyt, on
tarkoitettu valittdmaan kayttdon tulevan instrumentin tai instrumenttisarjan 1USS-sterilointiin.
Huomaa: Pikasteriloituja tarvikkeita saa AAMIn ohjeistuksen mukaisesti kayttda 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: Sisdltd tulee asettaa kontaineriin instrumenttikorissa tai -tarjottimella. FlashTite-
jarjestelmat edellyttdvat painovoimaan perustuvassa hoyrysteriloinnissa kuorman jakamiseen
koria, joka on suunniteltu jattdmaan kontainerin kannessa ja pohjassa sijaitsevien FlashTite-
venttiilien ymparistd vapaaksi. FlashTite-venttiililevyjen kanssa voi kayttaa esityhjiota kayttavassa
IUSS-steriloinnissa joko pohjasta rei’itettyja tai umpinaisia SteriTite®-kontainereita. Kaytd IUSS-
sterilointisykleissd  MediTray®-perustarjottimia.  IUSS-steriloinnissa voi kayttaa 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-venttiililevyd 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. Kiinnitd FlashTite-venttiili kaantdamalld salpaa
myotapaivaan. Irrota venttiili kddntdmalla salpaa vastapadivaan.

s D

Painovoimaan perustuva IUSS-sterilointi: Kdyta ainoastaan kontainereita, joissa on rei’itetty pohja.
Kiinnitd FlashTite-venttiililevyt kaikkien venttiilien paalle. 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
lampéotilassa. Suositeltu kuivausaika: 0-3 minuutin kuivumisaika autoklaavissa esineille, jotka on
kasitelty pikasteriloinnilla sen mukaan, millainen kuivuustaso on saavutettava.

Huomaa: Ali kdyta FlashTite-venttiilia pohjasta rei’itettyjen SteriTite®-mallien SCO4HG, SC04QG tai
SCO4FG kanssa, silld niiden korkeusrajoitukset eivdt sovellu siihen. Al kdytd pohjastaan
umpinaisia SteriTite®-kontainereita yhdessa FlashTite-venttiilin kanssa painovoimaan perustuvassa
IUSS-steriloinnissa.

FLASHTITE-UUDELLEENKASITTELYN OHJEET:

Irrota FlashTite-venttiililevy ja dekontaminoi se jokaisen kayttdkerran jalkeen pH-arvoltaan
neutraalilla monientsyymipuhdistusaineella samaan tapaan kuin muutkin SteriTite®-osat. Huuhtele
huolellisesti ja kuivaa.

Huomaa: FlashTite-venttiilimekanismin kuparimoduuli tummenee ajan myo6td. Varimuutos ei
vaikuta laitteen turvallisuuteen tai tehokkuuteen.

Katso sterilointilaitteen valmistajan kdyttoohjeista 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: Lyhennettyd kuivumisaikaa kdytettdessa esiintyy kosteutta. Kayta kasinetta tai pyyhetta,
kun  kuljetat kuumia  esineitd autoklaavista. Ald sekoita  FlashTite-venttiililevyji
suodattimen kiinnityslevyjen ja kertakdyttdisten suodattimien kanssa. Ald kidytd FlashTite-
venttiililevyja EO-sterilointilaitteissa tai muissa matalan lampétilan sterilointilaitteissa, kuten
kaasuplasmasteriloinnissa (STERRAD).

Huomaa: Matalan lampétilan sterilointilaitteita koskevat tiedot saat alta.

SteriTite®-merkinnat matalan lampétilan steriloinnissa

Kayttotarkoitus: Matalan lampdtilan sterilointia kdytetdan laitteille, jotka ovat herkkia kosteuden ja
lampétilan 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
yleiskayttoisid, uudelleenkdytettdvid pakkausjarjestelmid, jotka on validoitu siten, ettd ne ovat
yhteensopivia matalan [dmpdotilan sterilointilaitteiden kanssa ja soveltuvat kaytettdvaksi
seuraavalla tavalla esimerkiksi instrumenteille, joissa on joustava endoskooppi:

10 Copyright 2020 Case Medical, Inc.® IFU-CASEMED-FINNISH Rev.004



KAYTETTAVAT STERRAD-PARAMETRIT:

Kayta kertakayttoisia polypropeenista valmistettuja kuitusuodattimia: Polypro-suodattimet nro
SCF02 (halkaisija 19cm) ja SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) ovat kertakayttosuodattimia, jotka
toimitetaan epdsteriileind. Kdasittele STERRAD-malleissa 100, 100S ja 200 ainoastaan
instrumentteja, joiden luumen on ruostumatonta terdstd ja sen halkaisija on vdhintddn 3mm ja
pituus enintdan 400mm. Kasittele STERRAD NX:n normaalisyklilld (Standard) instrumentteja, joiden
luumen on ruostumatonta terdstd ja sen halkaisija vdhintddn 2mm ja pituus enintddn 400mm.
Kasittele STERRAD NX:n edistykselliselld syklilla (Advanced) instrumentteja, joiden luumen on
ruostumatonta terdstd ja sen halkaisija on vdhintddn 1mm ja pituus enintddan 500mm tai joiden
luumen on huokoinen (taipuisat endoskoopit) ja sen halkaisija on vdhintdan 1mm ja pituus
enintdan 850mm. Kasittele STERRAD 100NX:n normaalisyklilld (Standard) instrumentteja, joiden
luumen on ruostumatonta terdsta ja sen halkaisija on vahintdan 0,7mm ja pituus enintddn 500mm.
Kasittele STERRAD 100NX:n taipuisien instrumenttien syklilla (Flexible) taipuisat endoskoopit seka
instrumentit, joiden luumen on halkaisijaltaan vdhintddn 1,2mm ja pituus enintddan 835mm.
STERRAD-jarjestelmissa on kutakin yksikkda varten valmiiksi esiohjelmoidut syklit.

Syklin kesto: Sterilointilaitteen valmistaja maarittaa STERRAD®-sterilointisyklin keston.

Huomio: Al3 kaytd STERRAD®-steriloinnissa selluloosasta valmistettuja materiaaleja
(paperisuodattimia tai puuvillaa) yhdessa SteriTite®-kontainereiden kanssa.

Yhteensopivuus: Kaytd STERRAD®-sterilointia vain STERRAD®-kdyttooppaassa mainittuihin
yhteensopiviin materiaaleihin ja instrumentteihin. Voit kysya eri materiaalien yhteensopivuudesta
STERRAD®-steriloinnin  kanssa instrumenttien valmistajalta. Katso STERRAD®-jarjestelman
kdyttdoppaasta kdyttéohjeet ja merkinnat.

Pinoaminen kontainerin sisédlle: 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, BSKF06, BSKHO4, BSKQO04 ja BSKQO6.
Kontainerin sisdan tulevia MediTray®-laatikoita ei mydskdan 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
hyllyd voi kayttda 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 sisddn tulevia
MediTray®-laatikoita, instrumenttikoreja, pinottavia tarjottimia,
BackBone-silikonitukia, ruostumattomasta terdksestd  ja
alumiinista valmistettuja tukia, tappeja seka valiseinid voidaan
kdyttaa STERRAD-steriloinnissa joko kdareeseen pakattuina tai
kontainereiden sisdlld. Kdytd H202-steriloinnissa valkoisia
kajoamisen ilmaisevia sinettejd, PolyPro-suodattimia ja kuormakortteja, jotka ovat saatavissa
Case Medicalilta.

Huomio: Al3 kayta nylonilla paallystettyja tukia tai silikonialustaa.

Al3 kayta viimeisessa huuhtelussa suolaliuospohjaista vedenpehmennysainetta, silld se aiheuttaa
korroosiota ja syklien keskeytymista.

Al kayta kontainerin dekontaminointiin emiksisia puhdistusaineita, silla se aiheuttaa korroosiota
ja syklien keskeytymista.

KAYTETTAVAT EO-PARAMETRIT:

EO-sterilointi: SteriTite®-kontainereita voidaan kadyttaa yhdessa kertakayttdisten suodattimien
kanssa terien ja luumeneiden EO-sterilointiin. Esityhjiota kayttavissa EO-sterilointilaitteissa voi
kdyttaa pohjasta umpinaisia kontainereita.
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Jadnnodsanalyysi 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 kasitella laitteita, joiden luumen on metallia ja sen halkaisija on vahintaan
2,2mm ja pituus enintddn 457mm, tai joiden luumen on huokoinen ja sen halkaisija on vahintaan
3mm ja pituus enintddan 400mm. Tarkat kasittelytiedot saat lddkinnallisen 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 pidemman EO-
kasittelyajan. Esineet, joissa on luumen, on kuivattava huolellisesti ennen EO-sterilointia.

KAYTETTAVAT TSO3 STERIZONE -PARAMETRIT:

Kayta kertakayttoisid polypropeenista valmistettuja kuitusuodattimia: Kuitusuodattimet SCF02
(halkaisija 19cm) ja SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) ovat kertakdyttoisia suodattimia, jotka toimitetaan
epasteriileina.

Voit kayttaa STERIZONE® VP4 -steriloinnissa joko aukollista tai umpinaista kontaineripohjaa.
Kiinnitd instrumentit paikoilleen kdyttamallad kontainerin sisdlla MediTray®-tuotteita. Suositellaan
ladkinnallisten laitteiden sterilointiin, kuten taipuisille endoskoopeille, tdysille instrumenttisarjoille
sekd sekalaisille kuormille, joihin lukeutuvat yleisinstrumentit (liu’'utusmekanismit, saranat ja
ruuvit, sulkuhanat ja Luer-Lokit), instrumentit, joissa on jaykka luumen (avoin kummastakin p&aastd)
sekd jaykat instrumentit, 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 vahintdan 0,7mm ja pituus enintdan 500mm (enintaan kaksitoista jaykkaa kanavaa
yhdessda muiden pakattujen laakinnallisten laitteiden kanssa). Steriloi kerralla enintdan kolme
yksikanavaista taipuisaa kirurgista endoskooppia, joiden kanavan sisdhalkaisija on vahintdan 1,0mm
ja pituus enintdan 850mm (yksi endoskooppi kontaineria kohden, kolme kontaineria kuormaa
kohden).

Syklin kesto: Sterilointilaitteen valmistaja ma&arittdda STERIZONE® VP4 Cycle 1 -sterilointisyklin
parametrit. Syklissd on vaihe vetyperoksidihdyrykasittelylle sekd toinen vaihe, jossa vetyperoksidi
pelkistetdadn otsonilla.

Pinoaminen kontainerin sisdlle: Testaus suoritettiin pinoamalla kontainereihin enintdan
nelja (4) tarjotinta tai koria.

Yhteensopivuus: Kayta ainoastaan STERIZONE® VP4 -kdyttGoppaassa mainittuihin yhteensopiviin
materiaaleihin ja instrumentteihin.

Yhteensopivuus: Voit kysya eri materiaalien yhteensopivuudesta STERIZONE® VP4 -steriloinnin
kanssa instrumenttien valmistajalta. Katso TSO3-jarjestelman kayttdoppaasta kayttdohjeet ja
merkinnat.

Huomio: Al3 kayta viimeisessd huuhtelussa suolaliuospohjaista vedenpehmennysainetta, sill se
aiheuttaa korroosiota ja syklien keskeytymista. Ala kdyta kontainerin dekontaminointiin eméksisia
puhdistusaineita, silld se aiheuttaa korroosiota ja syklien keskeytymista.

KAYTETTAVAT STERIS V-PRO PARAMETRIT: SteriTite-kontainerijirjestelmd on tarkoitettu
kdytettavaksi Steris V-Prol-, V-Prol Plus- ja V-Pro Max -jdrjestelmissa. Kontainerijarjestelma on
validoitu enintdan 14,1kg:n kuormalle, joka sisdltdd sekd kontainerin ettd sen sisdllon. 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 enintddan 400mm, kontainerissa enintddn 20 luumenia kuormaa kohden.

Kuormassa voidaan kasitella taipuisa endoskooppi joustavalla syklilld (Flex), jos siind on luumen,
jonka sisdhalkaisija on vahintdan 1mm ja pituus enintddan 1050mm. Kaksi taipuisaa endoskooppia
voidaan steriloida yhta aikaa, jos muuta kuormaa ei ole. Yhta aikaa voidaan kasitelld kaksi
lyhyempad endoskooppia, kun toisessa luumenin sisdhalkaisija on vahintddan 1mm ja pituus
enintddn 998mm ja toisessa luumenin sisdhalkaisija on vahintddn 1mm ja pituus enintddan 850mm.
SteriTite®-kontainereiden pinoaminen Steris V-PRO -steriloinnissa: MediTray®-koreja ja -tarjottimia
voidaan pinota SteriTite®-kontainerijarjestelmassa 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-sterilointijarjestelmassd voidaan kayttda MediTray®-tuotteita, kuten kontainereiden sisdan
tulevia MediTray®-laatikoita, instrumenttikoreja, pinottavia tarjottimia, BackBone-silikonitukia,
ruostumattomasta terdksesta ja alumiinista valmistettuja tukia, tappeja seka valiseinia.
Yhteensopivuus: Kdytd V-PRO-sterilointia vain V-PRO-sterilointijarjestelman kadyttdoppaassa
mainittuihin yhteensopiviin materiaaleihin ja instrumentteihin. Voit kysya eri materiaalien
yhteensopivuudesta V-PRO-sterilointijarjestelman kanssa instrumenttien valmistajalta. Katso
V-PRO-sterilointijarjestelman kayttdoppaasta kdyttoohjeet ja merkinnat.

Huomio: Al3 kayta nylonilla paallystettyja tukia tai silikonialustaa. Al kayta viimeisessd huuhtelussa
suolaliuospohjaista vedenpehmennysainetta, silld se aiheuttaa korroosiota ja syklien
keskeytymista. Ala kdyta kontainerin dekontaminointiin eméksisia puhdistusaineita, silld se
aiheuttaa korroosiota ja syklien keskeytymista.

SteriTite® kdyttopaikassa

1. Ennen kuin avaat SteriTite®-kontainerin, varmista, ettd 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. ~a

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
sisalto ei padse kontaminoitumaan.

5. Instrumentoivan hoitajan tulee tarkistaa kemiallisen indikaattorin
padtevaste ja vahvistaa, ettd tulokset ovat hyvaksyttavat.

6. Sitten instrumentoiva hoitaja nostaa instrumenttikorit kontainerista
suoraan ylospdin ja asettaa ne steriilille alueelle.
Huomaa:MediTray®-korit ja lisdosat on suunniteltu siihen, ettd sisalto
otettaisiin niista aseptisesti.

7. Kun toimenpide on suoritettu, SteriTite®-kontaineria voi kayttaa
kontaminoituneiden instrumenttien kerddamiseen ja kuljettamiseen dekontaminointipaikkaan.
Huomio: Case Medical suosittelee, ettd SteriTite®-kontainerit, jotka steriloidaan ulkopuolisessa
sopimuslaitoksessa, pakataan kaksinkertaisiin muovipusseihin kuljetuksen ajaksi.
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Steriiliyden yllapidon tarkastustoimenpiteet kadyttopaikassa

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.

mvhwN R

Paatetapahtuman varimuutos

SteriTite®-kontainereissa on korttipidikepaikka kemiallisen prosessin indikaattorikortille, jonka
avulla kasitellyt ja kdsittelemattémat 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 tinkimaton suojaus yhdistyy mahdollisimman
hyvaan kayttomukavuuteen. Lisdosia voi kdyttad yhdessa MediTray®-jarjestelman ja sinetditavan
SteriTite®-kontainerijarjestelman kanssa. MediTray®-kotelot ja -kannet on pakattava joko
kdareeseen tai sinetditdavaan kontaineriin steriloinnin ajaksi.

KAYTTOTARKOITUS: MediTray® on tarkoitettu kaytettdviksi uudelleenkdytettdvien kirurgisten
instrumenttien ja ldakinnallisten laitteiden steriloinnissa terveydenhuoltolaitoksissa. MediTray®-
tuotteet saa pakata kontainereihin tai FDA:n lddkinnalliseen kdyttoon hyvaksymiin
sterilointikaareisiin. Katso sterilointilaitteen valmistajan suosituksista tarkat
uudelleenkasittelyohjeet seka ladkinnallisen laitteen valmistajan suositukset materiaalien
yhteensopivuudesta ja sterilointisyklien pidentamisvaatimuksista.

Huomaa: MediTray®-tuotteita voidaan kayttdaa hoyrysteriloinnissa seka matalan lampatilan
steriloinneissa, mukaan lukien EO-, V-Pro-, STERIZONE- ja H202-kaasuplasmasteriloinnissa.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Puhdista ja dekontaminoi MediTray®-tuotteet huolellisesti ennen kadyttoa. Kayta vain pH-arvoltaan
neutraaleja entsyymipuhdistusaineita. Hankaavia puhdistusaineita, hankausliinoja tai metalliharjoja
ei saa kayttdd. MediTray®-koreille ja -tarjottimille suositellaan automaattisten puhdistussyklien
kdyttéa. Muista huuhdella tuote huolellisesti jokaisen puhdistusvaiheen jdlkeen. Case Medical
suosittelee lddkinnallisten 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 kadyttaa
nukkaamatonta liinaa.

Varoitus: Syovyttavan puhdistusaineen kaytto voi vahingoittaa alumiinivalineiden anodisoitua
pintaa ja aiheuttaa korroosiota. Sellaisen kdyttdminen mitdtoi yhtion myéntaman takuun.
YHTEENLITTAMINEN: Kaikissa MediTray®-koreissa, -tarjottimissa ja -kotelotarjottimissa on
ainutlaatuinen patentoitu ruudutus, joka helpottaa kokoamista. BackBone®-silikonitukien avulla
kirurgisia instrumentteja voidaan kohottaa yl6spain ja kiinnittda paikalleen alustaan.

Kdyta 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 tydkaluja. BackBone-tuen voi irrottaa tyontamalla sitad sormilla
tai kimmenpohjalla. Tarvittaessa kiinnitysjalkoja voi painaa alapuolelta MediTray®-tappitydkalulla
tai karkipihdeilld. MediTray®-metallituet, -valiseinat ja -tapit kiinnitetdan 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) Kertakadyttdisia muovilukkoja, joissa on kemiallinen indikaattoripiste héyry- ja
EO-sterilointia varten, saatavilla sinisind ja punaisina. Valkoisia sinetteja suositellaan kaytettavaksi
vetyperoksidi- ja kaasuplasmasteriloinnissa.

SCFO01: kertakdyttoiset SteriTite®-paperisuodattimet 19cm, pyorea

(1000 kpl/rasia) 100-prosenttista selluloosaa, héyrysterilointiin

SCFMO1: kertakdyttoiset SteriTite®-paperisuodattimet 25,4cm x 10,2cm, suorakaide

(1000 kpl/rasia) 100-prosenttista selluloosaa, héyrysterilointiin

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, esityhjiotd kayttavaan hoyrysterilontiin, H202- ja
kaasuplasmasterilointiin

SCLO1: SteriTite®-kaksoisindikaattorikortit prosessin varmistamiseen

(1000 kpl/rasia) tunnistekortti, jossa kaksinkertainen kemiallinen indikaattori. Héyry- ja
EO-sterilointiin.

SCLO2: SteriTite®-kaksoisindikaattorikortit, pieni

(1000 kpl/rasia) tunnistekortti, jossa kaksinkertainen kemiallinen indikaattori. Héyry- ja
EO-sterilointiin.

SCI001: SteriTite®-kaksoisindikaattorit prosessin varmistamiseen

(1000 kpl/rasia) tunnistekortti, jossa kaksinkertainen kemiallinen indikaattori. Héyry- 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®-kertakdyttotarvikesarja hoyry- ja kaasusterilointiin (normaalikokoinen)

3 x 1000 kpl paperisuodattimia, 1 pkt sinetteja, 1 pkt kuormakortteja

SCKIT2BP: SteriTite®-kertakdyttotarvikesarja hoyry- ja kaasusterilointiin

(pieni/kapea) yksi 1000 kpl:een pkt paperisuodattimia, 1 pkt sinettej, 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
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Jos sinulla on kysyttavaa Case Medicalin tuotteista,
ota meihin yhteytta:
Puhelin: (201) 313-1999 Faksi: (201) 373-9090
info@casemed.com www.casemed.com

MDSS Gmbh, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

]
e

-

Copyright 2020 Case Medical, Inc.® IFU-CASEMED-FINNISH Rev.004



