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Zaruka na produkt
ZARUKA SYSTEMU SteriTite®

Univerzalny kontajnerovy systém SteriTite® od Case Medical, Inc. (dalej len ,kontajner”) je zaru¢ene bez funkénych chyb v
spracovani a materialoch, ak sa pouZiva podla pokynov na urceny Gcel. Na v3etky produkty SteriTite® sa vztahuje zaruka len pre
povodného kupujlceho a len na vyrobné chyby v spracovani alebo materidloch. Spoloénost Case Medical, Inc.® podla vlastného
uvéZenia a bezplatne opravi alebo vymeni akykolvek produkt SteriTite®, o ktorom sa zisti, Ze je chybny z hladiska materialu
alebo spracovania, ked'sa pouZiva na urceny Gcel. Tesnenie veka a tesnenia filtracnych krzkov st v zaruke tri (3) celé roky od

datumu nakupu.

ZARUKA SYSTEMU MediTray® Produktovy rad

MediTray® spolocnosti Case Medical, Inc. je zaruene bez funkénych chyb spracovania a materialov, ak sa pouZiva podla pokynov
na uréeny Ucel. Case Medical, Inc.® podla vlastného uvaZenia opravi alebo vymeni akykolvek produkt MediTray®, u ktorého sa
zisti vyrobna chyba, do troch (3) rokov od datumu dodania zékaznikovi bezplatne. Na vietky produkty MediTray® sa poskytuje
zaruka iba pre pévodného kupujiceho a len na chyby spracovania alebo materialov, ktoré pri zamysfanom pouZiti spdsobia, Ze

produkt nebude fungovat.

Nasledujice vynimky sa vztahuju na zaruku vymeny produktov MediTray® a SteriTite®: + PoSkodenie spdsobené pouzitim
Zieravin alebo abrazivnych Cistiacich prostriedkov.

(Sprévne 3pecifikécie pracieho prostriedku najdete v Ndvode na poutZitie. Spolo¢nost Case Medical odportca pouZitie Cistiacich
prostriedkov Case Solutions a SuperNova alebo inych Cistiacich prostriedkov s neutralnym pH). « Nadmerna manipuldcia s dnom
nadoby, vekom

nadoby alebo krdzkom krytu filtra a nespravna technika otvérania. (Pozrite si Navod na poutZitie, kde najdete informécie o
spravnej technike otvarania zapadky). * Skody spdsobené poziarom alebo inou nepredvidatelnou udalostou, ktora nie

je pod kontrolou Case Medical, Inc.®

CASE MEDICAL, INC.® POLITIKA VRATENIA TOVARU Spolo¢nost’

Case Medical, Inc.® chce Uplnu spokojnost zdkaznikov so svojimi produktmi, rychlostou a sluzbami zakaznikom. Ak by ste sa
dostali do situécie, v ktorej by ste chceli vratit' produkt, kontaktujte prosim nase oddelenie sluzieb zdkaznikom na ¢isle
201-313-1999 ext. 227(1-888-227-CASE) na riadne povolenie.

Vsetkym vratenym zasielkam musi Case Medical, Inc. pridelit autoriza¢né ¢islo. Vyplneny formular RGA (Returned Goods
Authorization) musi byt prilepeny na vonkajsiu stranu v3etkych vratenych balikov, na ktorom je uvedené predchédzajlice Cistenie
a dekontamindcia vrateného tovaru. Vydanie Cisla RGA by sa nemalo interpretovat ako konecny kredit na zakaznicky Gcet. Case
Medical, Inc.® si vyhradzuje pravo vyhodnotit prichadzajice vynosy pred vystavenim akéhokolvek zakaznickeho kreditu.

Nasledujuice poloZky nie je mozné vratit:

1. Produkty drzané dlhsie ako 60 dni od datumu dodania.

2. Produkty, ktoré boli pouZité.

3. Vlastné alebo upravené produkty.

4. Zlavnené produkty uz nie st uvedené v aktuadlnom cenniku Case Medical.

5. Produkty nie st spravne zabalené na vratenie.

Nevratné produkty prijaté spolo¢nostou Case Medical budi vratené priamo zakaznikovi s vysvetlenim.

Tovar musi byt vrateny do 60 dni od datumu dorucenia.

Produktom, ktoré nespifiaju kritéria nevratného tovaru, bude vystaveny dobropis nasledovne: Kredit bude vystaveny na produkty vratené v
origindlnom baleni a stave, v ktorom je moZné ho opatovne predat podfa Obchodnych podmienok. Na produkty vratené po 30 diioch bude

poskytnuty len Ciastocny kredit.

Kontaktné informacie: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003 Telefén: (201)
313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, kontajnerovy systém volby

POPIS ZARIADENIA

Univerzélny kontajner SteriTite® je pevny, opakovane pouZitelny, zapecateny sterilizacny obalovy systém, ktory je uréeny na
sterilizaciu opakovane pouzitelnych chirurgickych nastrojov a zdravotnickych pomécok v zdravotnickych zariadeniach. Obsah
musi byt umiestneny v koSiku alebo podnose s nastrojmi. Naplfi je mozné rozloZit' vo vrstvdch pomocou ko3ov alebo podnosov
MediTray®. Produkty MediTray® moéZu byt zabalené v kontajneroch alebo zabalené do lekarskeho obalu zbaveného FDA.
Systém tiez obsahuje volitelnti ventilovi dosku FlashTite® na bezfiltrovu sterilizaciu jedného nastroja alebo stipravy nastrojov
pri okamZitej IUSS sterilizacii.

Systém SteriTite® bol overeny na pouZzitie vo vietkych stcasnych sterilizacnych modalitach, vratane predvékuovej a gravitacnej

parnej sterilizacie, EtO, plynovej plazmy, ozénu a parnej sterilizacie peroxidom vodika.

Vzdy, ked sa do zdravotnickeho zariadenia zavedie nové metdda balenia, vietky postupy spojené s jej pouzivanim by sa mali
starostlivo vyhodnotit'a prispdsobit. Z tohto dévodu spolo¢nost Case Medical Inc. odportca, aby sa kazdy pouzivatel nasich
produktov oboznémil s informaciami obsiahnutymi v ,Komplexnom sprievodcovi parnou sterilizaciou a zarucenim sterility v

zdravotnickych zariadeniach”1 a ,Uzatvéracie zariadenia na sterilizaciu zdravotnickych pomécok na opakované pouzitie”.2.

Referencie
ISO/TC 198 Sterilizacia produktov zdravotnej starostlivosti
ANSI/AAMI ST79:2017 1s dodatkami A1:2020, A2:2020, A3:2020, A4:2020
ANSI/AAMI ST77:2013 (R2018)
ANSI/AAMI TIR12 2020 (R2023)

OBJEDNAVKOVY KOD STANDARDOV AAML wwnw.aamiorg/publications/standards/indexhtml

Oznacovanie

Néadoba SteriTite a produkty MediTray st univerzalny, opakovane
pouzitelny obalovy systém s oznacenim CE a povolenim FDA 510k na
sterilizaciu, prepravu a skladovanie zdravotnickych pomdcok, vratane
flexibilnych endoskopov, podfa pokynov vyrobcu. Specifické

pokyny na spracovanie, ako aj odporucania vyrobcu vasho
zdravotnickeho zariadenia tykajlice sa materialovej kompatibility

néjdete v odporucaniach vyrobcu vasho sterilizatora.

Poznédmka: Ak je za Cislom dielu uvedené (G), méZu sa pouzit nadoby SteriTite s pevnym dnom alebo s perforovanym
dnom. Ak chcete objednat nddoby SteriTite, ktoré maji pevné dno a st kompatibilné s vybranymi spésobmi sterilizacie,
uvedte cislo dielu bez pripony (G).

Parné sterilizatory s gravitatnym vytlakom vyZaduju nadoby s perforovanym dnom.

V autoklave a pri nizkej teplote moZno naraz spracovat viac ako jednu nddobu SteriTite

sterilizatory. V nizkoteplotnych sterilizatoroch, kde st pritomné 2 police, méZu byt nadoby umiestnené na kazdej polici. V pripade
cyklu STERRAD 100NX Express a DUO nakladajte nadoby na spodnu policu po jednej. Nadoby Case Medical boli overené v STERRAD
NX a STERRAD 100NX ALL CLEAR.

Tabulka 1 identifikuje Cisla dielov SteriTite, cykly a sterilizatory, s ktorymi st kompatibilné.
Tabulka 2 uvadza naroky na limen.
Tahulka 4 uvadza, ktory spotrebny material SteriTite je kompatibilny s parou a spotrebny material pre nizke teploty
sterilizacia.
Tabulky 5-11 uvadzaju maximalnu hmotnost naplne sterilizétora pre nadoby SteriTite podla spésobu.
5
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Kompatibilita produktu

Spolo¢nost Case Medical potvrdila, Ze systém nadob SteriTite je kompatibilny so vSetkymi spdsobmi sterilizacie

a zariadenia, ktoré mozno sterilizovat. Akékolvek obmedzenie diky alebo priemeru limenu je uvedené na oznaceni.
Externé stohovanie nadob SteriTite® zavisi od spdsobu sterilizacie alebo velkosti komory. Pozrite si ¢ast'tykajicu sa spésobu
sterilizacie v ndvode na poufZitie. Vnitorne mozno stohovat az 7 zasobnikov

pri sterilizacii parou az do 4 Grovni vo vSetkych ostatnych modalitdch. Nadoby mézu byt stohované na skladovanie a

dopravy.

Preukézalo sa, Ze nadoby SteriTite zachovévaju sterilitu pocas rotacie, prepravy a viacerych manipulcii v priebehu ¢asu. Podla
ANSI/AAMI ST79:2017 oddiel 11.1 ,trvanlivost poloZiek sterilizovanych v zariadeni stvisi s udalostou a mala by byt zaloZené na
kvalite obalového materialu, podmienkach skladovania, spdsoboch a podmienkach prepravy a mnozstve a podmienky
manipulécie”.

Nadoby SteriTite® boli overené na jednoro¢nt (365 dni) skladovatelnost pre zachovanie sterility.

KONTRAINDIKACIE - NepouZivajte nddoby s pevnym dnom v cykloch gravitagnej parnej sterilizacie alebo sterilizacie STERRAD.
Celulézové filtre nie je mozné pouZit na sterilizaciu plynovou plazmou alebo parnym peroxidom vodika. PouZitie Zieravych Cistiacich
prostriedkov, alkalickych Cistiacich prostriedkov a germicidnych utierok méZe poskodit eloxovany povrch hlinikovych

zariadeni a sposobit koréziu. Na zéverecné plakanie nepouZzivajte zmakcovac vody na béze fyziologického roztoku, pretoze moéze
sposobit kordziu. Vyhnite sa rozptstadlam, ako je acetén alebo benzén, ktoré sa bezne vyskytuju v susiacich prostriedkoch. Tento
postup zrusi platnost zaruky spolocnosti.

Ak po sterilizacii odparenym peroxidom vodika spozorujete zvy3ok bieleho prasku, nepouzivajte ho, kym sa zvySok dokladne

neodstrani.

Valida¢né testovanie

Case Medical sa hlasi k principu overkill. Produkty SteriTite® a MediTray® st validované v nezavislych laboratériach za
podmienok frakénych a polovi¢nych cyklov. Validaéné testovanie bolo vykonané podla ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, EC
Smernica 93/42/EEC (Smernica o zdravotnickych pomdckach), CE Smernice DIN 58952 a EN UNI 868 Cast' 8. Zdravotnicky
personal musi vykonat testovanie na overenie Gcinnosti kontajnerovy systém v nemocni¢nom sterilizitore. Na overenie
umiestnite biologické indikatory/integratory do protilahlych rohov kaZdej tacky/kosa v kontajneri.

Nadoby SteriTite® a produkty MediTray® maju FDA 510k, ako aj znacky CE a UKCA. Povolenie
FDA 510k dokazuije, Ze zariadenie je bezpecné a efektivne na zamyslané pouzitie. Certifikuje

——
oznacenie CE a UKCA

e vyrobok spifia zdravotné, bezpegnostné a environmentalne normy a smernice EU a

Spojeného kralovstva. V3etky kontajnery SteriTite® zobrazuju jedinecny Ciarovy kéd identifikacie
zariadenia (UDI), ktory sa pouziva na identifikaciu zdravotnickych pomécok v ramci

dodavatelského retazca zdravotnej starostlivosti. UDI podporuje bezpecnost pacientov a zabezpecenie dodavatelského retazca.

Nasledujuice pokyny na poufZitie poskytuji ndvod na spravnu starostlivost, manipulaciu a spracovanie zdravotnickych
pomdcok, ked sa pouzivaji nadoby SteriTite® a produkty MediTray®.

UZitocny Zivot SteriTite®

1. Nadoby SteriTite® pouzivané pri sterilizacii parou su overené na 1000 cyklov sterilizacie parou.

MbZu vSak vydrzat aj viac ako 10 rokov, ak sa pouZzivaji pH neutralne detergenty, ako si enzymatické a neenzymatické
detergenty Supernova a Case Solutions.

2. Nadoby SteriTite® pouZivané v nizkoteplotnych sterilizdtoroch (peroxid vodika vo forme odparovania) boli overené na
501 cyklov. Vzhladom na frekvenciu pouzivania a kysli povahu sterilizaéného prostriedku sa Zivotnost zniZuje napriek
vynikajlcej kompatibilite hlinika a peroxidu vodika.

Copyright 2010 Case Medical, Inc.® IFU-CASEMEDICAL Rev. 009 07/12/2024
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Dekontaminécia SteriTite® a MediTray®

Zdravotnicke zariadenie je zodpovedné za dekontamina¢né postupy vratane demontaze, opatovnej montaze, kontroly a balenia
zdravotnickych pomdcok a stprav nastrojov vratane kontajnerovych systémov po ich dékladnom vycisteni a vysuSeni spdsobom,
ktory zabezpedi prienik sterilizatného prostriedku. Persondl by mal produkty SteriTite® a MediTray® pred prvym pouZitim a po
kazdom poutziti pred sterilizaciou dékladne vycistit'a dekontaminovat podla €istiacich postupov v tomto ndvode na poufZitie.

Mali by tieZ vykonat vizualnu kontrolu v3etkych €asti. Pri manipulécii alebo préci s kontaminovanymi alebo potencidlne
kontaminovanymi materidlmi, zariadeniami a vybavenim by ste mali nosit osobné ochranné prostriedky (OOP). OOP zahfna

plast, masku, okuliare alebo Stit na tvar, rukavice a navleky na topanky.

Spolo¢nost Case Medical odporuca, aby boli nddoby po pouZiti ¢o najskdr spracované. Prebytocn Spinu treba po poufZiti pred
Cistenim odstranit.

Postup demontaze:
1. Demontujte vietky komponenty. Odistite a odstrarite veko pevnej nadoby

SteriTite® . Odstrérite zadrZiavacie dosky filtra z veka a zakladne otocenim rukovéate

uzamykacieho mechanizmu v smere hodinovych ruciciek.

Pri Cisteni neodstrariujte tesnenie. Odstrante akékolvek

filtre a v3etky ostatné jednorazové veci a vyhodte ich.

2. Odstrérite podnos s kontaminovanymi nastrojmi, ak je to potrebné, a pripravte
nastroje na dekontaminaciu podla odpordcani vyrobcu nastroja.

Postup Cistenia:

1. Vycistite svoje produkty MediTray® a SteriTite® pH-neutradlnym alebo enzymatickym Cistiacim prostriedkom
a makkou handri¢kou, ktora

nepusta vlakna. 2. Kosiky a podnosy SteriTite® a MediTray® mozno Cistit bud ru¢ne (pozri pokyny nizsie) alebo
v automatickej umyvacke.

3. Pri pouZiti automatickej umyvacky umiestnite dosticky na zadrZanie filtra do koSa na nastroje alebo stojana
urceného na zaistenie tychto predmetov pri Cisteni.

4. Precitajte si pokyny vyrobcu pracieho prostriedku na riedenie/koncentraciu, teplotu a oplachovanie.

Upozornenie: Na cistenie produktov MediTray a SteriTite nepouZivajte abrazivne Cistiace prostriedky, alkalické Cistiace
prostriedky, neutralizatory kyselin, abrazivne vankusiky ani kovové kefy. Nerezové ko3e a vloZky je mozné Cistit pomocou
mierne alkalického Cistiaceho prostriedku s pH < 10,5

Rucné Cistenie:

Nadoby SteriTite® vycistite makkou handrickou, ktora nepusta vidkna, a pH neutralnym
Cistiacim prostriedkom alebo enzymatickym Cistiacim prostriedkom (pH 6 aZ < 9).

Vzdy nasleduje dokladné oplachnutie, aby sa odstranil €istiaci prostriedok
zvy3ok. Na vysu3enie vietkych komponentov nddoby pouzite makkd handricku,
ktora nepusta vlakna. Zabrarte hromadeniu vody umyvanim a susenim

nadoby hore dnom.

Odportcanie: Multienzymatické Cistiace a Cistiace prostriedky Case Solutions® a SuperNova® su idealne na Cistenie
zdravotnickych pomécok a sterilizatnych nadob. Okrem toho je moZné na dekontaminaciu komponentov kontajnera
poufZit jednorazové enzymatické utierky, ako s Penta Wipes. Nasleduje oplachnutie pod pridom vody. Vysuste vietky
povrchy a komponenty.

Cistiace prostriedky Case Solutions® a SuperNova® a mazivo nastrojov maj certifikaciu US EPA Safer Choice Certified
a maju oznacenie bezpecnejsej volby.

Copyright 2010 Case Medical, Inc.® IFU-CASEMEDICAL Rev. 009 07/12/2024
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Automatizované Cistenie:

Nadoby SteriTite® je mozné Cistit' v automatickych umyvackach alebo vozikoch

umyvacky, ked sa pouzivaju Cistiace prostriedky s neutrdlnym pH (pH 6 az < 9) alebo
enzymatické Cistiace prostriedky. Case Medical poskytuje stojan na usporiadanie a
zaistenie retencnych platniciek filtra pocas automatického Cistenia. DodrZujte odporacané
davkovanie pracieho prostriedku. Zaistite vSetky Casti, aby ste zabranili nadmernému
pohybu pocas Cistenia. Uistite sa, Ze zapadky kontajnera st zloZzené dovnutra a rukovate su
zasunuté v stojanoch, takZe nevy¢nievaju. Pouzite pomocné alebo pristrojové cykly na

automatické Cistenie v dezinfekénych umyvackach a cyklus zasobnika

umyvacky vozika. Vzdy dodrzujte krok umyvania s dékladnym oplachnutim, aby ste

odstranili zvySky pracieho prostriedku.

Upozornenie: NepouZivajte alkalické istiace prostriedky, neutralizatory kyselin ani suSiace prostriedky alebo prostriedky
na natieranie. Zieravé &istiace prostriedky zoxiduju eloxovany hlinikovy povrch nadoby a spdsobia zmenu farby a
korézia. Na oplachovanie naddoby nepouzivajte recyklovani vodu v umyvacke vozika, pretoZe by pridala prebyto¢nu vodu

chemickych latok na povrch. Na zéverecné oplachnutie nepouZivajte zmékcovac vody na béze fyziologického roztoku, pretoze

sposobuje koréziu a mdze prispiet k preruseniu cyklov pri nizkoteplotnej sterilizacii.

SteriTite® Kontrola na pouzitie

Odporicané kontrolné kritéria by sa mali vykonat po kazdom poufziti a pred kazdym pouzitim kvéli premennym stvisiacim s
Cistiacimi prostriedkami a vybavenim.

1. Pred kazdym pouZitim vykonajte vizudlnu kontrolu vSetkych casti.

Zapadky by mali fungovat spravne. Puzdro a veko by mali byt bez priehlbin, ktoré by mohli zasahovat do tesnenia. Hlinikovy
povrch nddoby by nemal mat Ziadnu viditeln koréziu alebo poSkodenie. Uistite sa, Ze pridrZiavacie platne filtra alebo platne
ventilu bezpecne priliehaju.

2. Overte, ¢i sU tesnenia vo veku a na dosticke (platniach) filtra ohybné, bez prasklin alebo trhlin a &i s v3etky spravne a
pevne pripevnené.

3. Kazda reten¢na doska by mala byt plocha a po obvode by nemala byt skritena ani preliacena. Filter by mal pokryvat’
kazdy perforovany otvor. Retencné doska by mala byt pri zatlaceni v stredovom bode bezpecne zaistena. Ak nie je retencna
doska spravne zaisten4, filter a retencna doska mézu spadnut na obsah v nadobe a ohrozit' néplii. Poznamka: Urcité otacanie
kruhovej retencnej platne je prirodzeny jav, ked je filter na svojom mieste.

4. Skontroluijte, ¢i su polohovacie koliky vo veku a zakladni, ako aj drZiaky Stitkov na prednej strane nadoby SteriTite® zaistené.

5. Ak priama znacka UDI uz nie je Citatelnd, produkt dosiahol koniec svojej Zivotnosti a mal by byt vyradeny z prevadzky.

6. Ak spozorujete zmenu farby a/alebo hlboké Skrabance, skontrolujte eloxovany povrch. Na test pouZite permanentny
znackovac a nas odstrafovac atramentu CSR a lepidla. Akékolvek zostavajlce stopy po odstraneni atramentu
naznacujy, Ze povrch bol naruseny.

7. Ak spozorujete zvysky bieleho prasku, moZze to byt spésobené alkalickym Cistiacim roztokom alebo

nedostatocné oplachovanie. Skontrolujte hladinu pH &isti¢a a vody. Ak sa sterilizuje v odparenom vodiku

peroxid, biely praSok mdZze byt zvySkom peroxidu alebo ndznakom povrchovej kordzie.

8. Po kontrole by nemalo dojst k Ziadnej vizualnej kontaminacii na vnutornej alebo vonkajsej strane nadoby.

Zostava SteriTite® na pouzitie Nadoby
SteriTite® vyZaduju jednorazovy filter a dosticku na zadrZziavanie filtra ako mikrobialnu
bariéru. V pripade nddob s pevnym dnom umiestnite jednorazové filtre do veka
nad ventilacny vzor. V pripade nadob s perforovanou zakladriou umiestnite vhodny
filter cez otvory vo veku a zakladni nadoby SteriTite® a na filter umiestnite
retencnl dosku filtra. Zaistite pridrznt dosku filtra zatla¢enim nadol v stredovom bode
(kde je to oznacené) a otocenim rukovéte proti smeru hodinovych ruciciek ju
zatvorte.
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Poznamka: Na sterilizaciu parou a EO by sa mali pouzivat papierové filtre, pIniace karty a
modré tesnenia, ktoré st evidentné proti neopravnenej manipulacii. Netkany polypropylén
pre odpareny peroxid vodika (H202, STERRAD, STERIZONE a V-Pro) sa musia pouZzit’
filtre, zataZovacia karta (H202) a biele tesnenia.

sterilizacia. Netkané filtre moZno pouZit'na sterilizaciu parou pred vakuom a EO.

Montézne pokyny
1. Vyberte vhodnd nadobu pre koSik(e) alebo podnos(y).
Ak chcete urdit' velkost' nddoby, pridajte jeden (1) palec volného priestoru, aby sa obsah

spravne zmestil, priblizne 1/2 palca od veka a 1/2 palca od zakladne.

2. Tacky mozu byt'v nddobe SteriTite stohované vo viacerych vrstvach.

3. Usporiadajte Cisté nastroje v kosiku (koSiach) podla nemocni¢nych postupov.

Precitajte si odportcania poskytnuté vyrobcom zariadenia.

4. Umiestnite pripravené ko3iky do zakladne nddoby SteriTite®. Pri ukladani

nastrojov do koSa neprekracujte vysku kosa.

5. Umiestnite procesny indikator alebo integrator do protilahlych rohov ko3a pristroja.
Poznédmka: Umiestnite indikator do oblasti naddoby, ktora sa povaZuje za najmenej pristupnu pre prenikanie steriliza¢ného

prostriedku. Najpravdepodobnejsie miesta pre vzduchové vrecka st rohy nadoby a spodna strana veka, mimo filtrov.

6. Umiestnite veko na vrch zékladne. Okraj zékladne zapadne do kanala veka, ¢im sa vytvori
licovanie s ostrim noza.

7. Zaistite uzaver zaistenim veka na zakladni. Horna cast zadpadky zapada cez hreberi vo
veku. Zatlacte spodnu Cast' zdpadky cez drziak zamku. MoZete citit pevné cvaknutie.

8. Umiestnite prislusné kovové ID Stitky do drZiakov Stitkov umiestnenych na oboch

stranach zapadiek kontajnera. Pri sterilizacii H202 moZno pouZit'iba Cire ID Stitky.
Drziak Stitkov na pravej strane moéze obsahovat zataZzovu kartu s indikatorom procesu
dostupnym od spolo¢nosti Case Medical, Inc®.

8. Prevlecte vodidlo na plombe SteriTite® s viditelnou manipulaciou cez drziak zamku a
zaistite ju. Opakujte na oboch zépadkach. Pre paru a plyn s k dispozicii modré a

Cervené plomby pre evidentni manipuldciu. Pre sterilizaciu H202/STERRAD sa
odportcaju biele plomby evidentné proti neopravnenej manipulacii.

Upozornenie: PouZitie akejkolvek neschvalenej plomby, ktora je evidentna proti neopravnenej manipulécii, méZe poskodit uzamykacie spony.

9.V tomto ¢ase by mal byt ku kontajneru pripojeny externy indikator alebo zataZovacia karta. Case Medical poskytuje externé

indikatory pre paru a EO, ako aj parn sterilizaciu peroxidom vodika a plynovou plazmou.

10. Nadoby SteriTite st navrhnuté tak, aby boli po sterilizacii suché.

Preto sa s nadobou SteriTite® neodporuca pouzivat absorpéné viozky.

Sterilizacia SteriTite® - nakladanie a vykladanie
1. Umiestnite nddobu SteriTite® naplocho na policu sterilizatného vozika.
AZ tri (3) nddoby mo6Zu byt stohované a spracované v autoklave.

2. Ak sa sterilizuje v zmie3anej naplni, umiestnite nddoby pod zabalené alebo fanové predmety.
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3. Preditajte si odporacania vyrobcu vasho sterilizatora, aby ste urcili spravne
parametre tykajlice sa teploty, hmotnosti, Casu schnutia, spracovania nastroja a cyklov
pred a po kondicionovani.

4. Po procese sterilizacie parou by sa mal vozik vybrat z autoklavu a nechat’

vychladnut.

Oznacenie SteriTite® pre sterilizaciu parou

Nasledujlce ¢asti obsahuji odportcané postupy pre rozne typy sterilizacie. Kazdy spdsob sterilizdcie ma Specifické cykly a je
povoleny pre zariadenia, ktoré sa povazuju za kompatibilné.

Poznamka: Pouzivatel by sa mal obratit na vyrobcu svojho zariadenia o vhodnych podmienkach (predizeného) sterilizaného cyklu.
Tabulky 1-11 potvrdzujui kompatibilitu nddoby a steriliztora.

Indikacie na pouZitie termindlnej sterilizacie pred vdkuovou parou:

Odporuca sa na sterilizaciu zdravotnickych pomdcok vratane cepeli a kovovych a poréznych limenov.

Odporucana doba posobenia: 4 mindty pri 270°F.

Odporucané casy schnutia:

Minimélne pét'(5) minut pre jednotky s perforovanym dnom Minimalne
osem (8) minut pre jednotky s pevnym dnom 20 mindt méze byt

potrebnych pre polozky uloZené na neskorsie pouzitie.

Poznamka: Spolo¢nost Case Medical odporuca overenie tychto parametrov v zdravotnickom zariadeni vzhladom na rozdiely
v zariadeni, kvalite pary a podmienkach prostredia. Aby ste zniZili tvorbu kondenzétu, po pouZiti zalomte dvere

autoklavu na 10 aZz 15 minut, aby sa umoznilo postupné ochladenie.

Upozornenie: Vidite/né znaky vlihkosti m6zu naznacovat zlyhanie procesu sterilizacie a mézu ovplyvnit bariérova

funkciu nddoby. Ak k tomu ddjde, odporica sa prebalit a opatovne sterilizovat's dlh3im ¢asom schnutia.

Limity opatovného pouZzitia: Ak s pritomné viditelné znamky opotrebovania, ako st praskliny, odlupovanie, hrdza/
korézia alebo zmena farby, nddobu je potrebné zlikvidovat.

Sterilizacia parou na okamZité pouZitie pred vakuom:

Na sterilizaciu parou ,IUSS" pred vdkuom pouZite nddobu s pevnym alebo perforovanym dnom. IUSS steriliz4cia je

len na okamzité pouzitie. Nadoby SteriTite s papierovymi filtrami moZno pouZzit' pre IUSS v cykloch predvakuovej parnej
sterilizacie. V IUSS cykloch sa méZe vyskytnat vihkost.

Upozornenie: Pri preprave hortcich predmetov z autokldvu pouZivajte rukavicu alebo uterak.
Odporucana doba pésobenia: 4 minuty pri 270°F (132°C) s dobou schnutia 0-3 minuty. PouZivatelia mbZu pridat’
dodatocny €as schnutia pre suchsi vysledok.

Zamyslané pouZitie na stolovl predvakuovi parnt sterilizaciu:
Nadoby SteriTite® mozno pouZit'v malych stolovych sterilizatoroch s dynamickym odvodom vzduchu.
Velkosti nddob st obmedzené kvéli malym komoram stolovych sterilizatorov.

Indikéacie gravitacnej pary pre pouZzitie:

Na gravitacnu paru pouzivajte iba nadoby s perforovanym dnom . PouZivajte zékladné zasobniky MediTray.

Vyberte vhodny ¢as expozicie na zaklade zataZenia a velkosti nddoby. Odportcana minimalna doba pésobenia: 30 minut pri
250°F. PouZitie utesnenych nadob méZe vyzadovat dodatocny ¢as pdsobenia v pare s gravitatnym vytlakom. Stohovanie
nadob SteriTite® pri parnej sterilizcii: AZ tri (3) nAdoby moZno stohovat a spracovat'v autoklave.
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Oznacenie SteriTite® pre IUSS

Nadoba SteriTite® sa mdZe poufzit ako bezfiltracny sterilizacny baliaci systém, ked sa na sterilizaciu parou pouZivaju ventilové
platne FlashTite. Ventilové platne FlashTite st pridavné zariadenia k pevnému opakovane pouZitelnému uzavretému
kontajneru SteriTite® na cykly parnej sterilizacie pred vdkuom IUSS (flash) a gravitatnym posunom IUSS (flash) a pouZivaji sa

namiesto jednorazového filtra a jeho pridruZenej dosticky na zadrZiavanie filtra. (s).

Zamyslané poutzitie:

Utesnena nadoba SteriTite® s ventilovymi platnickami FlashTite je uréend na pouZzitie

sterilizacia jedného néstroja alebo stpravy nastrojov na okamZzité pouZitie parna sterilizacia (IUSS).

Poznamka: Blikajuce poloZzky st len na okam?Zité pouZitie podla pokynov AAMI. Produkt bol testovany na zachovanie
sterility pri skladovatelnosti 24 hodin. Ventil FlashTite sa odportca na jeden (1) rok pouZivania alebo 400 cyklov.
Zaznamenajte si datum prvého pouZitia.

SteriTite® FlashTite - Nakladanie a vykladanie

Obsah musi byt umiestneny v kosiku alebo podnose s néstrojmi. Systémy FlashTite na sterilizaciu parou s gravitatnym
vytlakom vyZzaduji kés na obmedzenie zatazenia urceny na Cistenie ventilov FlashTite umiestnenych na veku a na zakladni.
Bud perforované dno alebo pevné dno SteriTite®

Nadoby moZno pouZit's ventilovou doskou FlashTite pri predvakuovej IUSS sterilizacii. Na sterilizacné cykly IUSS pouZivajte
zakladné tacky MediTray®. Nadoby s pevnym dnom SteriTite® vratane 4" vysokych modelov mozno pouzit so Standardnymi
kosikmi MediTray s ventilovou platfiou (dostickami) vo veku.

IUSS Indikacie na pouZitie:

Steam pred vakuom (IUSS):

PouZzite bud odvzdusiiovaciu nddobu alebo nddobu s pevnou zékladriou s rovnakym

poctom ventilovych dosticiek FlashTite, ako je pocet prieduchov. Odporicané parametre st 4
minuty expozicie pri 270°F (132°C). Odporucany ¢as schnutia pre nddobu SteriTite® s
ventilovou doskou (platni¢kami) FlashTite: 0 - 3 minGty suSenia v autoklave pre polozky

spracovavané IUSS (flash) sterilizaciou v zavislosti od poZadovaného stupria suchosti. Po
kazdom pouZiti vycistite pH neutrdlnym cistiacim prostriedkom, oplachnite a vysuste. Na
zostavenie ventilu FlashTite otocte zadpadku v smere hodinovych ruciciek. Ak chcete
odstrénit, otocte zadpadku proti smeru hodinovych ruciciek.

Gravitacny vytlak pary IUSS:

PouZivajte iba nddobu s perforovanym dnom. Na v3etky vetracie otvory pripevnite platiiu(y) ventilu FlashTite. NepouZiva
sa ziadny filter. Odporicané parametre st minimalne 5-minutové vystavenie pre neporézne predmety pri 270 °F (132 °C)
aminimélne 10-minGtové vystavenie pre porézne predmety, limeny a zmieSané naplne pri 270 °F (132 °C). Odporutcané
suché. ¢as: 0-3 mintty doba susenia v autoklave pre poloZzky spracované bleskovou sterilizaciou v zavislosti od
pozadovaného stupiia suchosti.

Poznadmka: Ventil FlashTite nepouZivajte s modelmi s perforovanym dnom SteriTite® SC04HG, SC04QG,

a SCO4FG z dovodu vyskovych obmedzeni v tychto kontajneroch. Pri gravitacnej IUSS sterilizacii nepouZivajte nadobu
SteriTite® s pevnym dnom a ventilom FlashTite.

Pokyny na opatovné spracovanie FlashTite:

Po kaZzdom poufZiti rozoberte a dekontaminujte dosticku FlashTite ventilu pomocou multienzymatického, pH neutrélneho
Cistiaceho prostriedku, ako by ste to urobili pri ktorejkolvek stcasti SteriTite®. Dokladne oplachnite a osuste.

Poznamka: Medeny modul v mechanizme ventilu FlashTite casom stmavne. Tato zmena farby neovplyvni bezpe¢nost'a
ucinnost zariadenia.

Specifické informécie o obmedzeniach pristrojového vybavenia, $pecifikicidch a materialovej kompatibilite najdete v ,Navode
na poutzitie” od vyrobcu sterilizdtora. Komplexné nastroje by sa mali pripravit a sterilizovat podla pokynov vyrobcu nastroja. Pri

zvazovani IUSS kontaktujte vyrobcu svojho endoskopu alebo limenovych zariadeni.
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Upozornenie: Pri pouZiti skrateného ¢asu schnutia moéZe byt pritomna vlhkost. Pri preprave hortcich predmetov z autoklavu
pouZivajte rukavicu alebo uterdk. Nemie3ajte dosticku(y) ventilu FlashTite s doskou(ami) na zadrZanie filtra a filtrom(ami) na
jedno poutzitie. Ventilova dosticku(y) FlashTite nepouZivajte na EO alebo iné nizkoteplotné sterilizatory vratane sterilizacie
plynovou plazmou (STERRAD).

Poznémka: V pripade nizkoteplotnych sterilizatorov si pozrite informéacie uvedené nizsie.

Oznacenie SteriTite® pre sterilizaciu pri nizkej teplote

Ucel poutzitia: Nizkoteplotna sterilizacia sa pouZiva pre zariadenia citlivé na vihkost a teplotu. Skontrolujte parametre cyklu a
vyhlasenie o kompatibilite od vyrobcu sterilizatora a zariadenia. Kontajnery SteriTite a produkty MediTray st univerzélne
opakovane poutzitelné sterilizacné obalové systémy overené z hladiska kompatibility s nizkoteplotnymi sterilizatormi a pre
zariadenia, ako je pristrojové vybavenie vratane flexibilnych endoskopov nasledovne:

STERRAD Indikécie na pouZitie:

Pouzivajte netkané polypropylénové jednorazové filtre: Polypro filter # SCFO2 (priemer 7,5") a SCFMO02 (10" X 4") st jednorazové
filtre dodavané nesterilne. Kompatibilitu s réznymi nizkoteplotnymi sterilizdtormi najdete v tabulke 1 az 11.

Kompatibilita: Pri sterilizacii STERRAD® pouZivajte iba kompatibilné materialy a nastroje, ako je uvedené v prirucke Reference
STERRAD® Operating Manual. Poradte sa s vyrobcom vasho pristroja o kompatibilite réznych materidlov pri sterilizacii STERRAD
® . Pozrite si navod na obsluhu systému STERRAD®, pokyny na pouZitie a oznacenie. Pri sterilizacii STERRAD® nepouzivajte
materily vyrobené z celulézy (papierové filtre alebo vioZky podnosov). NepouZivajte konzoly potiahnuté nylonom ani
neschvaleny silikén

rohoZe.

Vnutorné stohovanie: KoSe a podnosy MediTray® je mozné v kontajnerovom systéme SteriTite® stohovat nasledovne: V
STERRAD NX mozno v kontajneri SteriTite® stohovat az dva (2) koSiky alebo podnosy na néstroje. V STERRAD200 je mozné
naskladat az Styri (4) koSiky alebo podnosy na néstroje. V STERRAD 200 & NX nie st nasledujlce koSe MediTray uréené na
stohovanie: BSKF04, BSKF06, BSKH04, BSKQ04 a BSKQO6.

Pre STERRAD 100S, 100NX: VSetky modely kontajnerov SteriTite je moZné umiestnit' na kazdu z dvoch polic. Aviak len jedna
polica mo6Ze byt pouzitd na umiestnenie 8" vysokej perforovanej zakladnej nadoby SteriTite® z dévodu vyskovych obmedzeni v
komore sterilizatora. Pre STERRAD NX sa do komory sterilizatora zmestia iba 2" az 5" vysoké nadoby.

Produkty MediTray® vratane vloZiek MediTray®, koSov na nastroje, stohovacich podnosov, silikénovych drziakov

BackBone, nerezovych a hlinikovych drZiakov, stipikov a prieok mozno pouzit'v STERRADe

Sterilizécia. Na sterilizaciu parnym peroxidom vodika (H202) pouZite biele plomby, ktoré brania poSkodeniu, polypropylénové
filtre a pIniace karty dostupné od spolo¢nosti Case Medical.

EO Indikacie na poutZitie:
Nadoby SteriTite® s jednorazovymi filtrami moZno pouZit pri sterilizacii EO na sterilizaciu ¢epeli a limenov. Nadoby s pevnym

dnom moZu byt pouzité v EO predvakuovych sterilizatoroch. Analyza zvy3kov ukazuije, Ze sa zistilo, Ze limity EO a EC sU
vyrazne pod maximalnymi limitmi po 12 hodinach po prevzdusneni pri teplote miestnosti.

Odporucana doba expozicie pri 600 mg/liter plynnej zmesi EO (90 % CO2 /10 % EO) -
2 hodiny. 230 mg/liter plynnej zmesi EO (91,5 % CO2 /8,5 % EO) - 3 hodiny.

mm a porézne limenové zariadenia s priemerom 3 mm alebo vagsim a dizkou do 400 mm.
Specifické informacie o spracovani vam poskytne vyrobca zdravotnickeho zariadenia. Stohovanie SteriTite®
Nadoby pri sterilizacii EO: AZ tri (3) nddoby SteriTite® je moZné naskladat a spracovat'v sterilizatore.

Poznamka: Polymérne a porézne materidly m6zu vyZadovat dlh3i ¢as expozicie EO. Polozky s l[Gmenmi

12
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na sterilizaciu EO treba dokladne vysusit.

Indikacie pouZitia TSO3 Sterizone:

Odportca sa na sterilizaciu zdravotnickych pomécok, vratane flexibilnych endoskopov, kompletnych stiprav néstrojov,

a zmie3ané zataze, vratane vieobecného pristrojového vybavenia (klzny mechanizmus, panty a skrutky, uzatvéraci kohutik, zdmok
navnady), nastroje s pevnymi limenmi (bez slepej ulitky) a pevné optiky bez limenu. PouZivajte netkané polypropylénové
jednorazové filtre: Jednorazové netkané filtre # SCF02 (priemer 7,5") a SCFMO02 (10" x 4”) st nesterilné dodévané jednorazové filtre.
Na sterilizaciu STERIZONE® VP4 pouZite nddobu s ventilatnou alebo pevnou zakladiiou. Na zabezpecenie pristrojového vybavenia

pouzite produkty MediTray® v nddobe.

Cas cyklu: Vyrobca sterilizatora uréuje parametre sterilizacného cyklu STERIZONE® VP4 Cyklus 1. Cyklus mé fazu vystavenia
pardm peroxidu vodika a jednu fazu peroxidu vodika

redukcia pomocou ozénu.

Vnutorné stohovanie: Testovanie sa uskutocnilo az so Styrmi (4) naskladanymi podnosmi alebo koSmi vo vnutri nadob.

Kompatibilita: PouZivajte iba kompatibilné materidly a nastroje, ako je uvedené v ndvode na obsluhu STERIZONE® VP4.

Kompatibilita: O kompatibilite réznych materialov sa poradte s vyrobcom pristroja

v sterilizacii STERIZONE® VP4. Pokyny na poufZitie a oznacenie ndjdete v ndvode na obsluhu systému TSO3.

Indikacie pouZitia Steris V-Pro:

Systém SteriTite Container je uréeny na poufZitie v sterilizatoroch Steris V PRO. Nadoby SteriTite s pevnym dnom alebo s
perforovanym dnom su uréené na pouZzitie vo V-Pro maX a V-Pro maX2, ako aj V-Pro s2 a V-Pro 60. Pozrite si tabulku 1 aZ tabulku
11, kde najdete informécie o kompatibilite a Specifickych narokoch na limen.

Kompatibilita: Pri sterilizacii V-PRO pouZivajte iba kompatibilné materialy a nastroje, ako je uvedené v ndvode na obsluhu
steriliza¢ného systému V-PRO. O kompatibilite réznych materialov v sterilizacnom systéme V-PRO sa poradte s vyrobcom
nastroja. Pozrite si navod na obsluhu steriliza¢ného systému V-PRO, pokyny na poufZitie a oznacenie.

PouZivajte len jednorazové filtre z netkaného polypropylénu: Jednorazové netkané filtre # SCFO2 (priemer 7,5") a SCFM02
(10"X4") st nesterilné jednorazové filtre na jedno poufzitie.

Stohovanie nadob SteriTite® v Steris V-PRO: KoSe a podnosy MediTray® mozno stohovat'v rdmci

kontajnerovy systém SteriTite® nasledovne: mozno stohovat az dva (2) koSiky na nastroje alebo Styri (4) podnosy. V
sterilizatnom systéme V-PRO mozno pouzit produkty MediTray® vratane vloZiek MediTray®, koSov na nastroje,
stohovacich podnosov, silikénovych drziakov BackBone, nerezovych a hlinikovych drziakov, stipikov a prie¢ok. Nepouzivajte
drziaky potiahnuté nylonom ani silikénovt podlozku.

Upozornenie: Stohovanie kontajnerov SteriTite® Stohovanie v Steris V-PRO sa neodporuca. SteriTite®
Néadoby je mozné umiestnit na kazdu z dvoch polic v ramci nizkoteplotnej sterilizacie V-PRO

Systém. Na umiestnenie 8-palcovej nadoby SteriTite® s vysokou perforovanou zakladfiou mozno poufzit'iba jednu policu z

dovodu vyskovych obmedzeniv komore sterilizatora.

SteriTite® na mieste pouZitia

1. Kontrola: pred otvorenim nadoby SteriTite® overte, Ze: Plomby indikujlce falSovanie si neporusené, jednorazovy filter je na
svojom mieste (viditelny cez perforécie), prijatelnost odozvy koncového bodu externého chemického indikatora alebo
zataZovacej karty, a Ze bola zvolend sprévna sada.

2. Odlomte ochranné plomby, odstrarite ich a zlikviduijte.

3. Uvolnite nadobu potiahnutim smerom nahor. (Zapadky spadnu z okraja nadoby, aby sa zabrénilo opatovnej kontaminacii
obsahu.)

4. Odstrérite veko pomocou krizkov na vrchu veka, aby ste zabranili kontamindcii obsahu nadoby.

5. Osoba vykonavajlca Cistenie by mala skontrolovat koncovy bod reakcie chemického indikatora, aby overil
prijatelné vysledky.
6. Cistiaci osoba potom vyberie kd% alebo ko$e nastrojov priamo nahor
13
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polohu a potom umiestnite do sterilného pola.

Poznémka: KosSiky a viozky MediTray® st uréené na aseptické vyberanie obsahu.

7. Po dokonceni postupu mdZe byt nddoba SteriTite® pouZitd na uloZenie a prepravu

kontaminovanych nastrojov do dekontaminacnej oblasti.

8. Pouzité zariadenia a nastroje sa mo6Zu prepravit na dekontaminaciu pomocou predbezného enzymatického alebo
neenzymatického detergentu, aby sa zabranilo vysychaniu néstrojov. Ak sa nddoba pouZiva na prepravu znecistenych
predmetov, nepouzivajte alkalické alebo Zieravé chemické Cistiace prostriedky.

Upozornenie: Spolo¢nost Case Medical odporuca sterilizovat nddoby SteriTite® v externom zmluvnom zariadeni

by mali byt pocas prepravy dvakrat zabalené do plastovych vrectSok.

Postupy na kontrolu Udrzby sterility na mieste poufzitia

1. Filter pokryva vSetky otvory vo veku a/alebo zékladni.

2. Retencna doska filtra je bezpe¢ne umiestnena nad filtrom.

3. Tesnenie zapadne do kanala veka.

4. Okraj nadoby nie je preliaceny alebo poskodeny.

5. Interny a externy chemicky indikator je pritomny podla nemocni¢ného protokolu.

6.V nadobe nie je zvySkova vihkost. '
Nespracované Spracované

=3

AP o i i

Zmena farby koncového bodu

Nadoba SteriTite® poskytuje miesto v drziaku Stitku pre kartu indikatora chemického
procesu na rozliSenie spracovanej od nespracovanej davky. Pri sterilizacii parou a EO

obsahuje pecat's viditelnou falSovanim indikator procesu. Pri sterilizacii parou sa farba
meni z krémovej na hnedu a pri EO krémovej na oranzovu. Pri sterilizacii STERRAD

je zmena farby na zataZzovacej karte ¢ervena az oranzova/zlta.

Oznacenie MediTray®

Produkty MediTray® kombinuju neprekonatelnt ochranu jemného pristrojového vybavenia s maximalnym pohodlim. PouZite
vlozky pre systém MediTray® a systém uzavretych nadob SteriTite®.

Puzdra a kryty MediTray® musia byt zabalené alebo vloZené do zapecatenej nadoby na steriliz4ciu.

V3etky kose, podnosy a podnosy MediTray® st navrhnuté s jedine¢nym patentovanym vzorom mriezky, ktory umoznuje
jednoducht montéz. Silikénové drziaky BackBone® mozno pouzit na zdvihnutie a upevnenie chirurgickych nastrojov.

Na zaistenie zariadeni v nddobe SteriTite® na sterilizaciu, skladovanie a prepravu pouZzite vlozky, kosiky a podnosy

MediTray.

Utel pouzitia: MediTray® je uréeny na sterilizaciu opakovane pouzitelnych chirurgickych néstrojov a

zdravotnickych pomdcok v zdravotnickych zariadeniach. Produkty MediTray® musia byt zabalené v kontajneroch alebo
zabalené do lekarskeho obalu schvéleného FDA. Pozrite si odportcania vyrobcu vasho sterilizatora,

kde néjdete 3pecifické pokyny na regeneréciu, ako aj odporucania vyrobcu vasho zdravotnickeho zariadenia tykajlce sa
materialovej kompatibility a poziadaviek na predizené sterilizatné cykly.

Poznadmka: Produkty MediTray® sa m6Zzu pouZzivat pri sterilizacii parou a pri nizkej teplote, vratane sterilizacie EO, V-Pro,
STERIZONE a H202 plynovej plazmy (STERRAD).

Pokyny na spracovanie MediTray®

Produkty MediTray® pred pouZitim dékladne ocistite a dekontaminujte. PouZivajte iba pH neutrdlne enzymatické

Cistiace prostriedky a saponaty, po ktorych nasleduje dékladné oplachnutie. Nie je moZné pouzit abrazivne Eistiace
prostriedky, brisne vankusiky alebo kovové kefy. KoSe a podnosy MediTray® sa odporucaji pre automatické Cistiace
cykly. Uistite sa, Ze ste dodrZzali v3etky kroky Cistenia s dokladnym oplachnutim. Case Medical odporuca svoje pH-neutralne
Cistiace prostriedky Case Solutions a SuperNova na dekontaminéciu zdravotnickych pomécok vratane produktov
MediTray® a SteriTite®. Pred sterilizaciou alebo dal$im spracovanim vyrobok dékladne vysuste. Na suSenie mozno pouZzit’

handricku, ktora nepusta vlakna.
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Pokyny na montaz komponentov MediTray®

1. Pre jemné nastroje, ktoré vyzaduju pevné, no timiace uchopenie, pouZite silikénové drziaky BackBone® s patentovanou
vnatornou chrbticou.

2. Drziaky BackBone® maju zaklapavacie nozicky, ktoré sa bezpecne pripeviuju k zakladni vasho ko3a, podnosu alebo
puzdra MediTray® bez potreby néradia.

3. Ak chcete odstranit drziak chrbtice, stlacte zaskakovacie nozicky na spodnej strane pomocou nastroja MediTray® alebo
ihlovych kliesti.

4. Kovové konzoly, prie¢ky a stipiky MediTray® su zaistené zavitovymi maticami.

VAROVANIE: PouZitie neabsorp¢nych vioZiek podnosov méze sposobit kondenzaciu kondenzatu. V uzavretych nddobach

nepoufZivajte odlupovacie vrecka, pretoZe ich nemozno pri sterilizacii poloZit' na bok.

Postupy udrzby

Zapadky (zavesy) kontajnera SteriTite mdzu byt namazané vo vode rozpustnym alebo vydavatelnym lubrikantom

lekarskej kvality, ako je Case Medical Instrucreme. Pre zachovanie eloxovaného povrchu

nadobe pouzivajte iba Cistiaci prostriedok s neutralnym pH.

Papierové a polypropylénové filtre, plomby bréaniace falSovaniu a zataZovacie karty su polozky na jedno pouZitie.

Tieto polozky zlikvidujte v stlade s miestnymi pravidlami a nariadeniami tykajlcimi sa medicinskeho odpadu, recyklacie a/
alebo likvidacie. Nadoby, ktorych ochranna eloxovana vrstva bola zbavena drsného chemického Cistenia, nie st opravitelné.
Ak viak nadoba SteriTite vykazuje miernu degradaciu povrchu alebo zmatnenie, povrch nadoby SteriTite moZno opravit’

pomocou 8-mindtového ¢asu expozicie v autoklave.
Nadoby, ktorych mechanické zapadky sa uz nezamykaju, alebo ktorych veko ¢i zakladia je preliaceny, mozno poslat na

opravu alebo posudenie do spolocnosti Case Medical. Hlinikové nadoby st vyrobené z udrzatelného, recyklovatelného

materidlu.
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Case Medical poskytuje cely rad jednorazovych vyrobkov na poufZitie s univerzalnym kontajnerom SteriTite.

Ak chcete objednat prislusny spotrebny material, preditajte si informacie uvedené nizsie.

SCSO01: SteriTite® Tamper-Evident Seals Jednorazovy

plastovy zamok dostupny v modrej alebo cervenej farbe s chemickym indikdtorom pre paru a EO. Pre peroxid
vodika a plynovu plazmu sa odporucaju biele tesnenia.

SCFO1: Jednorazové papierové filtre SteriTite® 7,5” okrtihle 100% celul6za na

sterilizaciu parou SCFMO01: Jednorazové papierové filtre

SteriTite® 10” X 4” obdiznikové.

100% celuléza na sterilizaciu parou

SCF02: Jednorazové filtre SteriTite® Polypro 7,5" okrihly netkany

polypropylén na sterilizaciu parou, H202 a plynovou plazmou pred vakuom

SCFMO02: Jednorazové filtre SteriTite® Polypro 10" X 4” Obdiznikovy netkany polypropylén na sterilizaciu

parou, H202 a plynovou plazmou pred vdkuom SCLO1: Karty indikatorov dudlneho procesu SteriTite® ID karta s dvojitym

chemickym indikatorom. PouZitie na parnu a EO sterilizaciu.

SCLO2: SteriTite® Dual Indicator Cards, Mala ID karta s

dvojitym chemickym indikatorom. PouZitie na parnu a EO sterilizaciu.

SCI001: Indikatory dudlineho procesu SteriTite®

1D karta s dvojitym chemickym indikdtorom. PouZitie na parnu a EO sterilizaciu.

SCLH2023: ZataZovacie karty SteriTite® H202

ID karta s chemickym indikdtorom. PouZiva sa na sterilizaciu H202 a plynovou plazmou.

SCLH2024: Zatazové karty SteriTite® H202, mala

identifikacna karta s chemickym indikdtorom. PouZiva sa na sterilizaciu H202 a plynovou plazmou.
SCKIT1BP: Jednorazova sUprava pre paru a plyn SteriTite® (Standardna) 3 balenia papierovych filtrov, 1
tesnenie balenia, 1 karta zatazenia.

SCKIT2BP: Jednorazova stprava pre paru a plyn SteriTite® (Mini/

tzky) 1 balenie papierovych filtrov, 1 balenie tesneni, 1 balenie zataZzovej karty.

SCKITTWN: Jednorazova suprava SteriTite® H202 (Standardnd) 3 ks Polypro filtre, 1 ks tesnenia, 1 ks zataZovacia
karta SCKIT2WN: SteriTite® H202 (Mini/Narrow) 1 ks Polypro filtre, 1 ks tesnenia, 1 ks zataZovacia karta
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Referencné tabulky

Tabulka 1. Kompatibilita nddoby SteriTite s parnymi a nizkoteplotnymi sterilizatormi

Para Para V-Pro V-Pro V-Pro 1 100NX 100NX NX 1005 Sterizone
Pre-Vac Gravitacia max/max2 52/60 Standardné Standardné DUO Pokrotilé Standardné VP4
1USS Vytlak Lumen Flex Lumen Flex Express Standardné Cyklus 1
1Uss nie Flex
Lumen nie
Lumen
SC02M SC02MG sC02M 5C02M SC02MG 5C02MG 5C02MG 5C02MG 5C02MG 5C02M
SC03M SCO3MG SC03M 5C03M SC03MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SC03MG SCo3M
SC04M SC04MG 5C04M 5C04M SC04MG 5C04MG 5C04MG SC04MG SC04MG SC02N
SC02N SCO2NG SC02N SCO2N SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO3N
SCO3N SCO3NG SCO3N SCO3N SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO4NL
SCO3NL SCO3NLG SCO3NL SCO3NL SCO3NLG SCO3NLG SCO3NLG SCO3NLG SCO3NLG SCO3NL
SCO4NL SCO4NLG SCO4NL SCO4NL SCO4NLG SCO4NLG SCO4NLG SCO4NLG SCO4NLG SCOSNL
SCOSNL SCOSNLG SCOSNL SCOSNL SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SC04F
SC04H SC04HG SC04H SC04H SC04HG SCO4HG SCO4HG SC04HG SC04FG SCOSF
SCOSH SCOSHG SCOSH SCOSH SCOSHG SCOSHG SCOSHG SCO5HG SCO5FG SCO6F
SCO6H SCO6HG SCO6H sC04Q SCO6HG SCO6HG SCO6HG SC04QG SCO6FG SCo8F
SCo8H SCO8HG SCO8H SC05Q SCO8HG SCO8HG SCO8HG 5C05QG SCO8FG SC04H
5C04Q 5C04QG s5C04Q SCO4F 5C04QG 5C04QG 5C04QG SCO4FG SC04HG SCO5H
5C05Q SC05QG 5C05Q 5C05QG 5C05QG 5C05QG SCOSHG SCO6H
5C06Q SC06QG 5C06Q SC06QG 5C06QG 5C06QG SCO6HG SCO8H
5C08Q SCO8(G s5C08Q SCO8(G 5C08QG SCO4FG SCO8HG 5C04Q
SCO4F SCO4FG SCO4F SC04FG SC04FG SCOSFG 5C04QG 5C05Q
SCOSF SCOSFG SCOSF SCOSFG SCOSFG SCO6FG 5C05QG 5C06Q
SCO6F SCO6FG SCO6F SCO6FG SCO6FG SCO8FG 5C06QG 5C08Q
SCO8F SCO8FG SCO8F SCO8FG SCO8FG SC04LG 5C08QG sco4L
scodL SC04LG sCo4L SC04LG SC04LG SCO6LG Sco6L
scoeL SCOBLG scoeL SCO6LG SCO6LG SC05WG
scosL SCO8LG scosL SC08LG SCOSWG
SCosW SCOSWG scosw SCOSWG

Poznédmka: Nadoby SteriTite s perforovanym dnom (G) mozno pouzit'v akomkolvek sp6sobe sterilizacie, ak nie je k dispozicii

nadoba s pevnym dnom.

Copyright 2010 Case Medical, Inc.®
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Tabulka 2. Tvrdenia o pare a nizkej teplote

Sterilizator Cyklus Lumenova sterilizcia (ID x dizka)
Para Pre-Vac >1,2 mm x <400 mm (flexibilny lumen)
(plné alebo perforovana spodna nadoba)
>1 mm x <400 mm (Iimen z nehrdzavejcej ocele)
STERIS V-Pro max Lumen >0,77 mm x <527 mm (dvojkanalovy)
(pIné alebo perforovana spodné nadoba) Flexibilné
>1 mm x <1050 mm (jeden limen)
STERIS V-Pro max 2 Lumen >0,77 mm x <527 mm (dvojkanalovy)
(pIné alebo perforovana spodné nadoba)
Flexibilné >1 mm x <1050 mm (jeden limen)
STERIS V-Pro 60 Lumen
(pIna alebo perforovana spodné nédoba)
>0,77 mm x <527 mm (dvojkanalovy)
Flexibilné >1 mm x <990 mm (jednokanalovy alebo dvojkanalovy)
STERIS V-Pro s2 Lumen >0,77 mm x <527 mm (dvojkanalovy)
(pIna alebo perforovana spodna nadoba)
Flexibilné >1 mm x <990 mm (jednokanélovy alebo dvojkanalovy)
STERRAD NX Standardné >1 mm x <150 mm (jednokanélovy Iimen)
>2 mm x <400 mm (jednokanélovy lumen)
Pokrocilé >1 mm x <500 mm (jednokanélovy lumen)
STERRAD 100NX Standardné >0,7 mm x <500 mm (jednokanalovy lumen)
Flexibilné >1,2 mm x <835 mm (jednokanalovy lumen)
buo >1 mm x <875 mm (jeden limen)
Sterizone VP4 Cyklus 1 >1,2 mm x <1955 mm (flexibilny lumen)
(pIna alebo perforovana spodna nadoba)
Cyklus 1 >1,45 mm x <3 500 mm (flexibilny lumen)
18
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Tabulka 3. Tabulka kompatibility sterilizdtorov produktov MediTray

MediTray Para V-Pro V-Pro V-Pro 1 STERRAD STERRAD STERRAD STERIZON
Produkt max/max2 52/60 100NX NX 100s VP4
Kose éno éno éno ano éno ano ano ano
Podnosy ano éno éno ano éno ano ano ano
Viozit 3katule éno éno éno ano éno ano ano ano
Kovové konzoly ano éno éno ano éno ano ano ano
Kovové ano éno éno ano éno ano ano ano
Priegky

Prispevky éno éno éno ano éno no 4no éno
Silikén ano ano ano ano ano ano ano ano
Zatvorky

Regaly ano ano ano ano ano 4no 4no ano
Struny éno éno éno ano éno ano ano éno

19
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Tabulka 4. Tabulka kompatibility sterilizdtora spotrebného materialu SteriTite

Copyright 2010 Case Medical, Inc.®

SteriTite Para V-Pro V-Pro V-Pro 1 STERRAD STERRAD STERIZON
Spotrebny material max/max2 $2/60 100NX 1008 VP4
SCFO1 Okriihle ano Nie Nie Nie Nie Nie Nie
Celulézovy filter
SCFMO1 ano Nie Nie Nie Nie Nie Nie
Obdiznikovy
Celul6zovy filter
SCS01B Tamper ano ano ano ano ano ano ano
Zjavna petat
Modra
SCLOT Zatazenie ano ano ano no 4no ano ano
Karty velké
SCLO2 Zatazenie ano ano ano ano ano ano ano
Malé karty
SCF02 Okrihle ano 4no 4no ano 4no no no
Polypro filter
SCFM02 ano ano ano no ano ano ano
Obdiznikovy
Polypro filter
SCSOTW Tamper Nie 4no ano 4no ano ano ano
Zjavna pecat
Biela
SCLH2023 Zatazenie Nie ano no ano ano ano ano
Velké karta
SCLH2024 Zatazenie Nie ano no ano ano éno ano
Malé karta
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Tabulka 5. Maximalna hmotnost ndplne nadoby SteriTite pri sterilizacii parou/IUSS

Cast’ Celkova hmotnost naplne v Steam Celkova hmotnost naplne v Steam
&islo Cyklus sterilizécie pred vakuom Gravitatny cyklus sterilizacie
SCO2M(G) 35 libier 35 libier
SCO3M(G) 35 libier 35 libier
SCO4M(G) 35 libier 35 libier
SCO2N(G) 35 libier 35 libier
SCO3N(G) 35 libier 35 libier
SCO3NL(G) 35 libier 35 libier
SCO4NL(G) 35 libier 35 libier
SCOSNL(G) 35 libier 35 libier
SCO4H(G) 35 libier 35 libier
SCOSH(G) 35 libier 35 libier
SCOBH(G) 35 libier 35 libier
SCO8H(G) 35 libier 35 libier
5C04Q(G) 35 libier 35 libler
SCO5Q(G) 35 libier 35 libier
SC06Q(G) 35 libier 35 libier
SC08Q(G) 35 libier 35 libler
SCO4K(G) 35 libier 35 libier
SCOSHG) 35 libier 35 libier
SCOGF(G) 35 libier 35 libler
SCO8F(G) 35 libier 35 libier
SCO4L(G) 35 libier 35 libier
SCO6L(G) 35 libier 35 libier
SCO8L(G) 35 libier 35 libier
SCOSW(G) 35 libier 35 libier
Hmotnost overend 35 libier 35 libier
21
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Tabulka 6. Maximalna hmotnost zataZenia naddoby SteriTite vo V-Pro max/max 2 Max

Cast Celkova hmotnost nakladu vo V- Celkova hmotnost nakladu vo V- Celkova hmotnost zétaze vo V-Pro max/
dislo Pre max/max2 limenov Pro maX/max2 Flex maX2 bez limenu
Cyklus Cyklus Cyklus
SCO2M(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO3M(G) 19,65 libier 24 libier 50 libler
SC04M(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO2N(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO3N(G) 19,65 libier 24 libier 50 libler
SCO3NL(G) 35 libler 35 libler 50 libler
SCOANL(G) 19,65 libier 24 libler 50 libler
SCOSNL(G) 19,65 libier 24 libler 50 libler
SCO4H(G) 19,65 libier 24 libler 50 libler
SCOSH(G) 19,65 libier 24 libler 50 libler
SCOBH(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCOBH(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
5C04Q(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
5C05Q(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
SC06Q(G) 19,65 libier 24libler 50 libier
5C08Q(G) 19,65 libier 24libler 50 libier
SCO4F(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCOSF(G) 19,65 libier 24libler 50 libier
SCO6F(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCOBF(G) 19,65 libier 24libler 50 libier
SC04L(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO6L(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCOBL(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCOSW(G) 19,65 libier 24 libier 50 libier
22
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Tabulka 7. Maximalna hmotnost nakladu kontajnera SteriTite vo V-Pro s2 a V-Pro 60

Cast Celkov hmotnost zétaZe v cykle V-Pro 52/60 lumenov Celkové hmotnost nakladu vo flexibilnom cykle V-Pro 52/60

islo
SC02M(G) 25 libler 1 libler
SC03M(G) 25 libler 1 libler
SC04M(G) 25 libier 11 libier
SCO2N(G) 25 libier 11 libier
SCO3N(G) 25 libier 11 libier
SCO3NL(G) 25 libier 11 libier
SCO4NL(G) 25 libier 11 libier
SCOSNL(G) 25 libier 11 libier
SCO4H(G) 25 libier 11 libier
SCOSH(G) 25 libier 11 libier
SC04Q(G) 25 libier 11 libier
5C05Q(G) 25 libier 11 libier
SCO4F(G) 25 libier 11 libier

Hmotnost 25 libler 13,3 libier
Overené

Copyright 2010 Case Medical, Inc.®
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Tabulka 8. Nadoba SteriTite vo V-Pro 1 Odportcania tykajlce sa maximalnej hmotnosti nakladu

vratane hmotnosti nddoby

Copyright 2010 Case Medical, Inc.®

Cislo dielu Celkova hmotnost nakladu vo V-Pro 1 Celkova hmotnost nakladu vo V-Pro 1 Nie
Lumen cyklus Lumen cyklus

5C02MG 19,65 libier 19,65 libier
SCO3MG 19,65 libier 19,65 libier
SCO2NG 19,65 libier 19,65 libier
SCO3NG 19,65 libier 19,65 libier
SCO4FG 19,65 libier 19,65 libier
SCOSFG 19,65 libier 19,65 libier
SCO6FG 19,65 libier 19,65 libier
SCO8FG 19,65 libier 19,65 libier
SC04HG 19,65 libier 19,65 libier
SCOSHG 19,65 libier 19,65 libier
SCOBHG 19,65 libier 19,65 libier
SCO8HG 19,65 libier 19,65 libier
5C04QG 19,65 libier 19,65 libier
SC05QG 19,65 libier 19,65 libier
5C06QG 19,65 libier 19,65 libier
5C08QG 19,65 libier 19,65 libier
5C04LG 19,65 libier 19,65 libier
SC06LG 19,65 libier 19,65 libier
SCO8LG 19,65 libier 19,65 libier
SCOSWG 19,65 libier 19,65 libier

Hmotnost overena 19,65 libier 21,5 libier
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Tabulka 9. Nadoba SteriTite v STERRAD NX Odporucania vyrobcu tykajice sa maximalnej hmotnosti ndkladu
vratane hmotnosti nddoby

Cislo dielu Celkova hmotnost nakladu v STERRAD Celkova hmotnost nakladu v STERRAD
Standardny cyklus NX Pokroily cyklus NX
5C02MG 10,7 libier 10,7 libier
SCO3MG 10,7 libier 10,7 libier
SC04MG 10,7 libier 10,7 libier
SCO2NG 10,7 libier 10,7 libier
SCO3NG 10,7 libier 10,7 libier
SCO4HG 10,7 libier 10,7 libier
SCOSHG 10,7 libier 10,7 libier
5C04QG 10,7 libier 10,7 libier
5C05QG 10,7 libier 10,7 libier
SCO4FG 10,7 libier 10,7 libier
Hmotnost potvrdend vjrobcom 10,7 libier 20,13 libier
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Tabulka 10. Nadoba SteriTite v 1T00NX Odporutcania pre maximalnu hmotnost zataZenia vratane hmotnosti

Kontajner

Cast Celkova hmotnost'v Celkové hmotnost'v 100NX Celkova hmotnost'v Celkova hmotnost'v
&islo Standard 100NX Flexibilny cyklus Cyklus 100NX DUO 100NX

Cyklus Expresny cyklus
SC02MG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO3MG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SC04AMG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO2NG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO3NG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO4NLG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCOSNLG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SC04HG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCOSHG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO6HG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO8HG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SC04QG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SC05QG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SC06QG 21,4 libier 21,4 libier N/A N/A
SC08QG 21,4 libier 21,4 libier N/A N/A
SCO4FG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCOSFG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO6FG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO8FG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO0ALG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO6LG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO8LG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 107 libier
SCOSWG 21,4 libier 214 libier 13,2 libier 10,7 libier
Hmotnost' 22 libier 21,4 libier 14,8 libier 22,4 libier

Overené
Vyrobca
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Tabulka 11. Nadoba SteriTite v STERRAD 100S Odporucania tykajlice sa maximalnej hmotnosti
nakladu vratane hmotnosti nddoby

Cislo dielu Celkova hmotnost nakladu v dtandardnom cykle STERRAD 100S
SCO2MG 22 libier
SCO3MG 22 libier
SC04MG 22 libier
SCO2NG 22 libier
SCO3NG 22 libier
SCO4NLG 22 libier
SCOSNLG 22 libier
SCO4HG 22 libier
SCOSHG 22 libier
SCO6HG 22 libier
SCO8HG 22 libier
5C04QG 22 libier
SC05QG 22 libier
SC06QG 22 libier
5C08QG 22 libier
SCO4FG 22 libier
SCOSFG 22 libier
SCO6FG 22 libier
SCO8FG 22 libier
Hmotnost overend 22 libier
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