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Jamstvo za proizvod

JAMSTVO ZA SUSTAV SteriTite®

Za liniju proizvoda SteriTite® (,spremnik”) tvrtke Case Medical, Inc. daje se jamstvo da nema
funkcionalnih nedostataka u izradi i materijalu kada se upotrebljava u skladu s naputcima za svoju
predvidenu namjenu. Za sve proizvode iz linije SteriTite® jamci se samo izvornom kupcu i samo u vezi
s nedostacima uizradi ili materijalu koji uuvjetima predvidene namjene cine proizvod
neupotrebljivim. Case Medical, Inc.® po vlastitom ¢e nahodenju i bez naknade popraviti ili zamijeniti
proizvod iz linije SteriTite® za koji se utvrdi da ima nedostatke umaterijalu ili izradi kada se
upotrebljava za predvidenu namjenu. Brtva poklopca iprstenaste brtve filtra obuhvacene su
jamstvom tri (3) godine od datuma kupnje.

JAMSTVO ZA SUSTAV MediTray®

Za liniju proizvoda MediTray® tvrtke Case Medical, Inc. daje se jamstvo da nema funkcionalnih
nedostataka u izradi i materijalu kada se upotrebljava u skladu s naputcima za svoju predvidenu
namjenu. Case Medical, Inc.® po vlastitom ée nahodenju ibez zaracunavanja naknade kupcu
popraviti ili zamijeniti bilo koji proizvod iz linije MediTray® na kojem se u roku od tri (3) godine od
datuma isporuke utvrdi nedostatak nastao u proizvodnom procesu. Za sve proizvode iz linije
MediTray® jamci se samo izvornom kupcu i samo u vezi s nedostacima u izradi ili materijalu koji
u uvjetima predvidene namjene cine proizvod neupotrebljivim.

Na jamstvo zamjene proizvoda iz linija MediTray® i SteriTite® primjenjuju se sljedeca izuzeca:

¢ ostecenja uzrokovana primjenom korozivnih ili abrazivnih sredstava za ¢is¢enje

(odgovarajuce specifikacije deterdZzenta za pranje potraZite u Uputama za upotrebu; Case Medical
preporucuje upotrebu sredstava za Ciséenje instrumenata Case Solutions i SuperNova ili drugih pH-
neutralnih deterdzenata)

e oStecenja dna ili poklopca spremnika te prstena pokrova filtra uzrokovana izrazito nepazljivim
rukovanjem i nepravilnim tehnikama otvaranja (odgovarajuce tehnike otvaranja zasuna potrazite
u Uputama za upotrebu)

¢ oStecenja uzrokovana vatrom ili drugim nepredvidivim dogadajem nad kojim Case Medical, Inc.®
nema kontrolu

POLITIKA TVRTKE CASE MEDICAL, INC.® U VEZI S POVRATOM ROBE

Case Medical, Inc.® stremi potpunom zadovoljstvu kupaca njihovim proizvodima, brzinom reakcije
i uslugom koju im pruza. Nadete li se u situaciji u kojoj Zelite vratiti proizvod, obratite se naSem odjelu
sluzbe za kupce na tel. 1-888-227-CASE radi odgovarajuceg odobrenja. Case Medical, Inc.® svakom
povratu mora dodijeliti broj odobrenja, a s vanjske strane svih povratnih posiljki mora biti pri¢vrs¢en
obrazac za odobrenje povrata robe (RGA) iz kojeg je vidljivo da je roba prije vracanja ocis¢ena
i dekontaminirana. lzdavanje RGA broja ne treba se tumaciti kao konac¢no knjizno odobrenje u korist
kupca. Case Medical, Inc.® zadrZava pravo evaluacije zaprimljenih povrata prije izdavanja knjiznog
odobrenja u korist kupca.

Sljededi se artikli ne mogu vracati, osim u slucaju nedostataka nastalih u proizvodnom procesu:
1. proizvodi koji su kod kupca proveli viSe od 60 dana od datuma isporuke

2. rabljeni proizvodi

3. prilagodeni ili preinaceni proizvodi

4. proizvodi koji se viSe ne proizvode te se ne nalaze na aktualnom cjeniku tvrtke Case Medical
5. proizvodi koji nisu pravilno zapakirani za povrat.

Proizvodi za koje nije mogu¢ povrat sredstava, a koje Case Medical zaprimi, bit ¢e izravno vraceni kupcu uz pismo
s objasnjenjem.
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Kupljena se roba mora vratiti u roku od 60 dana od datuma isporuke.

Za proizvod koji ne ispunjava kriterije odredivanja robe koja se ne moZe vratiti izdat ¢e se knjizno
odobrenje kako slijedi: odobrenje ¢e se izdati za proizvode vracene u izvornom pakiranju i stanju
koje omogucuje ponovnu prodaju u skladu s odredbama i uvjetima. Za proizvode vracene po isteku
30 dana izdat ¢e se samo djelomi¢no odobrenje.

Informacije za kontakt: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Faks: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, najpopularniji sustav spremnika

OPIS PROIZVODA: spremnik SteriTite® krut je, viSekratno upotrebljiv i zabrtvljen sustav pakiranja za
medicinsku sterilizaciju kompatibilan sa svim aktualnim metodama sterilizacije. Prilikom svakog
uvodenja nove metode pakiranja u neku zdravstvenu ustanovu sve s njom povezane procedure
trebaju se paizljivo procijeniti i prilagoditi. Zbog toga Case Medical Inc. svakom korisniku svojih
proizvoda preporucuje da prouci informacije navedene u dokumentima ,,Sveobuhvatan vodi¢ za
sterilizaciju parom i osiguranje sterilnosti u zdravstvenim ustanovama”! i ,,Spremnici za sterilizaciju
medicinskih proizvoda za visekratnu upotrebu”.?

Reference:

ISO/TC 198 Sterilizacija medicinskih proizvoda

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

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

NAMIJENA: sustav spremnika SteriTite® namijenjen je za upotrebu pri sterilizaciji kirurskih
instrumenata i medicinskih proizvoda za viSekratnu upotrebu u zdravstvenim ustanovama. Sadrzaj
se mora poloziti u kosaricu ili pliticu za instrumente. SadrZaj se moZe rasporediti po razinama pomocu
MediTray® kosarica ili plitica. Proizvodi MediTray® mogu se staviti uspremnike ili omotati
medicinskom trakom koju je odobrila FDA. Specificne upute za obradu potraZite u preporukama
proizvodaca uredaja za sterilizaciju, a podatke o kompatibilnosti materijala u preporukama
proizvodaca medicinskog proizvoda.

Nepropusni spremnik SteriTite® i proizvodi MediTray® ¢ine univerzalan sustav pakiranja za visekratnu
upotrebu koji nosi oznake FDA 510k i CE, a namijenjen je za sterilizaciju, transport i cuvanje medicinskih
proizvoda, ukljucujuéi gipke endoskope, u skladu s uputama proizvodaca. Sustav SteriTite® odobren je
za upotrebu usvim aktualnim metodama sterilizacije, ukljucuju¢i predvakuumsku sterilizaciju
i sterilizaciju gravitacijskim istiskivanjem parom, EtO, sterilizaciju pomoc¢u H202. Sljedeca tablica (tablica
1) prikazuje SteriTite brojeve dijelova i sterilizatore s kojima su kompatibilni.

Table 1. SteriTite Container Compatibility with Low Temperature Sterilizers

V-Pro s2/60 V-Pro 1 V-Pro maX/max2 100NX 100NX** 100S/200 NX Sterizone Steam
Lumen Lumen Lumen Standard DUO Standard Advanced VP4 Pre-Vac
Flex Flex Flex Express Standard Cycle 1 Gravity
Non-Lumen 1uss

SCO02MG SCO02MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2M(G)* SCO2MG
SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3M(G)* SCO3MG
SC04AMG SCO2NG SCO2NG SCO4MG SCO4MG SCO4MG SC04MG SCO2N(G)* SCO2NG
SCO2NG SCO3NG SCO3NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO3N(G)* SCO3NG
SCO3NG SCO4NLG SCO4NLG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO4NL(G)* SCO4NLG
SCO4NLG SCO5NLG SCOSNLG SCO4NLG SCO4NLG SCO4NLG SCO4HG SCOSNL(G)* SCOSNLG
SCOSNLG SCO4FG SCO4FG SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SCOSHG SCO4F(G)* SCO4FG
SCO04HG SCO5FG SCOSFG SCO4HG SCO4HG SCO4FG SC04QG SCOSF(G)* SCOSFG
SCOSHG SCO6FG SCO6FG SCOSHG SCOSHG SCOSFG SCO05QG SCO6F(G)* SCO6FG
SC04QG SCO8FG SCO8FG SCO6HG SCO6HG SCO6FG SCO4FG SCO8F(G)* SCO8FG
SCO5QG SCO4HG SCO4HG SCO8HG SCO8HG SCO8FG SCO4H(G)* SCO4HG
SCO4FG SCOSHG SCOSHG SC04QG SC04QG SCO4HG SCOSH(G)* SCOSHG
SCO6HG SCO6HG SC05QG SCO05QG SCOSHG SCO6H(G)* SCO6HG

SCO8HG SCO8HG SC06QG SC06QG SCO6HG SCO8H(G)* SCO8HG

SC04QG SC04QG SC08QG SCO4FG SCO8HG SC04Q(G)* SC04QG

SC05QG6 SC05QG SCO4FG SCOSFG SC04QG SC05Q(G)* SCO05QG

SC06QG SC06QG SCOSFG SCO6FG SCO05QG SC06Q(G)* SC06QG

SC08QG SC08QG SCO6FG SCO8FG SC06QG 5C08Q(G)* SC08QG

SCO4LG SCO4LG SCO8FG SCO4LG SC08QG SCO4L(G)* SCO4LG

SCO6LG SCO6LG SCOALG SCO6LG SCO6L(G)* SCO6LG

SCOSWG SCOSWG SCO6LG SCOSWG SCOSW(G)* SCO8LG

SCOSWG SCOSWG

*The items in Table 1 (above) identify the containers that are associated with the specific sterilizer claims.
**For the STERRAD 100NX Express and DUO cycle, load containers on the bottom shelf and one container at a time.
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Spremnici SteriTite s dijelovima MediTray pokazali su sposobnost olakSavanja sterilizacije uskih
lumena u procesima sterilizacije na visokim i niskim temperaturama. Spremnik SteriTite odobren je
za sljedece tvrdnje o lumenu prikazane u tablici 2 u nastavku.

Table 2. Steam and Low Temperature Lumen Claims

Sterilizer Cycle Lumen Sterilization (1.D. x Length)
STERIS V-Pro 60 Lumen >0.77mm x <527mm (Dual Channel)
Flexible >1mm x <990mm (Single or Dual Channel)
STERIS V-Pro s2 Lumen >0.77mm x <527mm (Dual Channel)
Flexible >1mm x <990mm (Single or Dual Channel)
STERIS V-Pro maX 2 Lumen >0.77mm x <527mm (Dual Channel)
Flexible >1mm x <1050mm (Single Lumen)
STERIS V-Pro maX Lumen >0.77mm x <527mm (Dual Channel)
Flexible >1mm x <1050mm (Single Lumen)
STERRAD 100NX DUO >1mm x <875mm (Single Lumen)
Sterizone VP4 Cycle 1 >1.2mm x <1955mm (Flexible Lumen)
Cycle 1 >1.45mm x <3500mm (Flexible Lumen)
Steam Pre-Vac >1.2mm x <400mm (Flexible Lumen)

>2mm x <400mm (Stainless Steel Lumen)

Table 3. MediTray Products Sterilizer Compatibility Table

MediTray V-Pro V-Pro 1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZONE Steam
Product maX/2 s2/60 100NX 100S/200 NX VP4

Baskets Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Trays Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Insert Boxes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Metal Brackets Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Metal Partitions Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Posts Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Silicone Brackets Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Racks Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Stringers Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

Sljedeca tablica identificira koji su dodaci SteriTite kompatibilni sa sterilizatorima niske temperature
i sterilizacijom parom:

Table 4. SteriTite Accessories Sterilizer Compatibility Table

SteriTite Accessories V-Pro V-Pro1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZONE Steam
maX/2 s2/60 100NX 100S/200 NX VP4

SCF02 Round filter Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

SCFM02 lar filter Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

SCSO01W Tamper Evident Seals Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

SCLH2023 Load Card Large Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

SCLH2024 Load Card Small Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
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Sljedece tablice (5-11) identificiraju preporuke za maksimalnu teZinu punjenja sterilizatora sa
SteriTite spremnicima:

Table 5. SteriTite Container in V-Pro s2 and V-Pro 60 Manufacturer’s Maximum Load Weight
Recommendations Including Weight of Container

Part Total Load Weight in Total Load Weight in
Number V-Pro s2/60 Lumen V-Pro s2/60 Flexible
Cycle Cycle
SC02MG 25lbs 11lbs
SC03MG 25lbs 11lbs
SC04MG 25lbs 11lbs
SCO2NG 25lbs 11lbs
SCO3NG 25lbs 11lbs
SCO4NLG 25lbs 11lbs
SCOSNLG 25lbs 11lbs
SCO04HG 25lbs 11lbs
SCOSHG 25lbs 11lbs
5C04QG 25lbs 11lbs
SC05QG 25lbs 11lbs
SCO4FG 25lbs 11lbs
v‘:’"ﬂg:d 25lbs 13.3Ibs

Table 6. SteriTite Container
Recommendations Including Weight of Container

in  STERRAD NX

Manufacturer’'s Maximum Load Weight

Part Number Total Load Weight in Total Load Weight in
NX Standard Cycle NX Advanced Cycle

SC02MG 10.7Ibs 10.7Ibs
SCO3MG 10.7lbs 10.7lbs
SC0AMG 10.7Ibs 10.7Ibs
SCO02NG 10.7Ibs 10.7Ibs
SCO3NG 10.7lbs 10.7lbs
SC04HG 10.7Ibs 10.7Ibs
SCO5HG 10.7Ibs 10.7Ibs
SC04QG 10.7Ibs 10.7Ibs
SC05QG 10.7lbs 10.7lbs
SCO4FG 10.7Ibs 10.7Ibs
Weight Validated by 10.7lbs 20.13lbs
Manufacturer

Table 7. SteriTite Container in V-Pro 1
Maximum Load Weight Recommendations
Including Weight of Container

Table 8. SteriTite Container in STERRAD
100s/200 Maximum Load Weight
Recommendations Including Weight of

Copyright 2022 Case Medical, Inc.®

Part Number Total Load Weight in Total Load Weight Container

V-Pro 1 Lumen Cycle in V-Pro 1 Non- A "

TG Part Number Total Load Weight in the STERRAD

SC02MG 19.65Ibs 19.651bs 100</200 Standard Cycla
SCO3MG 19.65lbs 19.65lbs SCOZMG 22:bs
SCO2NG 19.65lbs 19.65lbs SCO3MG 221bs
SCO3NG 19.65lbs 19.65lbs SCOAMG 221bs
SCO4FG 19.651bs 19.65bs SCOING 221bs
SCOSFG 19.65lbs 19.65lbs SCO3NG 22lbs
SCO6FG 19.65lbs 19.65lbs SCOANLG 22bs
SCO8FG 19.651bs 19.65bs SCOSNLG 221bs
SCO4HG 19.65lbs 19.65lbs SCO4HG 22bs
SCOSHG 19.65lbs 19.65lbs SCOSHG 221bs
SCO6HG 19.65lbs 19.65Ibs SCOBHG 22lbs
SCO8HG 19.65lbs 19.65lbs SCOBHG ZZ:bS
SC04QG 19.65Ibs 19.65lbs $€04Q6 221bs
SC05QG 19.65Ibs 19.65Ibs SC05a6 22lbs
SC06QG 19.65lbs 19.65lbs SC06Q6 22lbs
SC08QG 19.65Ibs 19.65lbs SC08QG 22bs
SCO4LG 19.65lbs 19.65Ibs SCOAFG 22bs
SCO6LG 19.65lbs 19.65lbs SCOSFG 22lbs
SCO8LG 19.65lbs 19.65lbs SCO6FG 22bs
SCOSWG 19.65lbs 19.65lbs fvfg,if,jmd i;::
Weight Validated 19.65lbs 21.5lbs
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Table 9. SteriTite Container in 100NX Maximum Load Weight Recommendations Including Weight
of Container

Part Number Total Weight in 100NX Total Weight in 100NX Total Weight in 100NX Total Weight in 100NX
Standard Cycle Flexible Cycle DUO Cycle Express Cycle

SC02MG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO3MG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SC04AMG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO2NG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO3NG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO4NLG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCOSNLG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO4HG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCOSHG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO6HG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO8HG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SC04QG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SC05QG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SC06QG 21.41bs 21.41bs N/A N/A
SCo8QG 21.4lbs 21.4lbs N/A N/A
SCO4FG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCOSFG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO6FG 21.4lbs 21.41bs 13.2lbs 10.7lbs
SCO8FG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO4LG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO6LG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO8LG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCOSWG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
Weight Validated by 22lbs 21.4lbs 14.8lbs 22.4lbs

Table 10. SteriTite Container in V-Pro maX/maX 2 Maximum Load Weight Recommendations
Including Weight of Container

Part Total Load Weight in V-Pro Total Load Weight in V-Pro Total Load Weight in V-Pro
Number maX/maX2 Lumen Cycle maX/maX2 Flex Cycle maX/maX2 Non-Lumen Cycle
SC02MG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO3MG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC04MG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO2NG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO3NG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO4NLG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCOSNLG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO4HG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCOSHG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO6HG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO8HG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC04QG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC05QG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC06QG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC08QG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO4FG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO5FG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO6FG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO8FG 19.65Ibs 24lbs 50lbs
SCO4LG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO6LG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO8LG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCOSWG 19.65lbs 24lbs 50lbs
y:"ig::ed 19.65lbs 24lbs 50lbs
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Table 11. SteriTite Container in Steam Sterilization/1USS Maximum Load Weight
Recommendations Including Weight of Container

Part Total Load Weight in Steam Total Load Weight in Steam
Number Sterilization Pre-Vacuum Cycle Sterilization Gravity Cycle
SCO2MG 35lbs 35lbs
SCO03MG 35lbs 35lbs
SC04MG 35lbs 35lbs
SCO2NG 35lbs 35lbs
SCO3NG 35lbs 35lbs
SCO4ANLG 35lbs 35lbs
SCOSNLG 35lbs 35lbs
SCO4HG 35lbs 35lbs
SCOSHG 35lbs 35lbs
SCO6HG 35lbs 35lbs
SCO8HG 35lbs 35lbs
SC04QG 35lbs 35lbs
SC05Q6G 35lbs 35lbs
SC06QG 35lbs 35lbs
SC08QG 35lbs 35lbs
SCO4FG 35lbs 35lbs
SCOSFG 35lbs 35lbs
SCO6FG 35lbs 35lbs
SCO8FG 35lbs 35lbs
SCO4LG 35lbs 35lbs
SCO6LG 35lbs 35lbs
SCO8LG 35lbs 35lbs
SCOSWG 35lbs 35lbs
Weight Validated 35bs 35bs

Sustav s krutim spremnikom SteriTite® dostupan je i za predvakuumske sterilizatore i za sterilizatore
s gravitacijskim istiskivanjem. Spremnici s perforiranim dnom mogu se upotrebljavati
i u predvakuumskim sterilizatorima i u sterilizatorima s gravitacijskim istiskivanjem, kao iza
STERRAD, Steris V-Pro i Sterizone sterilizaciju. Spremnici s punim dnom mogu se upotrebljavati samo
za predvakuumsku sterilizaciju parom i cikluse TSO3. Spremnici s perforiranim dnom idealni su za
standardizaciju jer su odobreni za sve aktualne metode sterilizacije. Kosarice, plitice i pribor
MediTray® namijenjeni su za organiziranje, zastitu i ucvrséivanje proizvoda tijekom sterilizacije,
transporta i ¢uvanja.

Tvrtka Case Medical potvrdila je da su njezini proizvodi MediTray® kompatibilni sa svim metodama
sterilizacije.
Slaganje: vanjsko slaganje spremnika SteriTite® ovisi o metodi sterilizacije. Pogledajte odjeljak o
metodama sterilizacije u uputama za upotrebu. Pri sterilizaciji parom u spremnik se moZe naslagati
najvise 7 plitica, a pri drugim metodama njih najvise 4. Spremnici se mogu slagati tijekom ¢uvanja
i transporta.

Ocuvanje sterilnosti: sterilnost spremnika SteriTite® ovisi o dogadajima kojima se izloZze te oni
dokazano zadrZavaju sterilnost pri rotaciji, transportu ivisekratnim dogadajima povezanima
s rukovanjem spremnicima. Prema standardu ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1, ,rok ¢uvanja
predmeta steriliziranih u ustanovi ovisi o dogadajima kojima se izloZe te se treba temeljiti na kvaliteti
materijala za pakiranje, uvjetima €uvanja, metodama iuvjetima transporta te koli¢ini i uvjetima
rukovanja tim predmetima”. Za spremnike SteriTite® odobren je rok ¢uvanja od jedne godine.

KONTRAINDIKACIJE — nisu poznate
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TESTIRANJE U SVRHU ODOBRENJA: Case Medical podupire nacelo davanja boljih rezultata nego Sto
je potrebno. Proizvodi SteriTite® i MediTray® odobreni su u neovisnim laboratorijima u uvjetima
djelomicnih i polovi¢nih ciklusa. Zdravstveni djelatnici trebaju provesti testiranje kako bi verificirali
ucinkovitost sustava spremnika usvojem bolnickom sterilizatoru. Postavite bioloske
indikatore/integratore u nasuprotne kutove svake plitice/koSarice u spremniku radi verifikacije.
Testiranje u svrhu odobrenja provedeno je u skladu sa smjernicama ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12
i EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 i EN UNI 868 part 8.

Spremnici SteriTite® i proizvodi MediTray® nose oznake FDA 510k
i CE. Odobrenje FDA 510k pokazuje da je uredaj siguran i u¢inkovit za
svoju namjenu. Oznaka CE potvrduje da je proizvod zadovoljio
standarde i smjernice EU-a vezane uz zdravlje, sigurnost i oCuvanje
okolisa. Svi spremnici SteriTite® oznaceni su jedinstvenim crticnim
kodom za identifikaciju proizvoda (UDI), koji se koristi za oznacavanje
iidentifikaciju ~ medicinskih  proizvoda  uopskrbnom lancu
u zdravstvu. UDI potpomaze sigurnost pacijenata i opskrbnog lanca.

Sljedece upute za upotrebu daju naputke za pravilno ¢uvanje i obradu medicinskih proizvoda te
rukovanje njima prilikom upotrebe spremnika SteriTite® i proizvoda MediTray®.

Dekontaminacija proizvoda SteriTite® i MediTray®

Bolnica snosi odgovornost za interne procedure rastavljanja, sastavljanja, provjere ipakiranja
kompleta instrumenata, ukljucujuci sustave spremnika, nakon njihovog temeljitog ¢is¢enja na nacin
koji ¢e osigurati izlaganje sterilizacijskom sredstvu i odgovarajuce susenje. Prije upotrebe proizvoda
SteriTite® i MediTray® slijedite postupke CiS¢enja navedene u ovim uputama i vizualno provjerite sve
njihove dijelove. Case Medical preporucuje pripremu spremnika za ponovnu upotrebu u najkraéem
mogucem roku nakon upotrebe. Nakupljene necistoée treba prije postupka cisé¢enja ukloniti
ispiranjem ili brisanjem nakon upotrebe. Prilikom rukovanja kontaminiranim ili potencijalno
kontaminiranim materijalima, proizvodima i opremom te rada s njima treba nositi osobnu zastitnu
opremu. Osobna zastitna oprema obuhvacda ogrta¢, masku, naocale ili zastitu za lice, rukavice
i navlake za cipele. Temeljito ocistite i dekontaminirajte proizvode MediTray® prije prve upotrebe
inakon svake upotrebe s kontaminiranim instrumentima (prije sterilizacije). Ovo su pojedinosti
pravilnog postupka ¢is¢enja:

1. Rastavite sve komponente. Otvorite zasun iskinite poklopac r :
krutog spremnika SteriTite®. Okretanjem rucice mehanizma za \B
fiksiranje u smjeru kazaljke na satu uklonite plocice za pridrzavanje ]
filtara s poklopca ibaze. Prilikom postupka ciséenja nemojte
uklanjati brtvu. Uklonite filtre i sav ostali jednokratni materijal te ih - <
odloZite u otpad. A = S
2. Uklonite pliticu s kontaminiranim instrumentima i pripremite instrumente za dekontaminaciju
slijededi preporuke proizvodaca instrumenata.

3. Nakon svake upotrebe odistite proizvode MediTray® i SteriTite® pH-neutralnim/enzimskim
deterdZentom i mekom krpom koja ne ostavlja dlacice. Nemojte upotrebljavati abrazivna sredstva
i spuzvice za ¢i$¢enje ni metalne ¢etke. Kosarice i plitice MediTray® mogu se prati i u perilici. Prilikom
upotrebe perilice plocice za pridrzavanje filtara stavite u koSaricu za instrumente radi pranja.

Rucno ciscenje:

spremnici SteriTite® mogu se ru¢no Cistiti mekom krpom koja ne
ostavlja dlacice i pH-neutralnim deterdZentom. Nakon toga uvijek
dobro isperite ostatke deterdZenta. Mekom krpom koja ne ostavlja
dlacice osusite sve komponente spremnika. lzbjegavajte
nakupljanje vode tako da spremnik operete iosusite
u preokrenutom polozaju.
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Preporuka: multienzimska sredstva za ¢iS¢enje i deterdZenti Case Solutions® i SuperNova® idealni su
za Cis¢enje medicinskih proizvoda i spremnika za sterilizaciju. Uz to, za dekontaminaciju komponenti
spremnika mogu se koristiti enzimske maramice kao 3to su Penta Wipes. Nakon toga isperite
tekué¢om vodom. Osusite sve povrsine i komponente. Alkoholne maramice mogu pospjesiti susenje.
Sredstva za ¢is¢enje i mazivo za instrumente Case Solutions® i SuperNova® dobili su nagrade U.S. EPA

Safer Choice Awarded (Sigurniji izbor po miljenju agencije EPA u SAD-u).

Automatizirano ciséenje:

spremnici SteriTite® mogu se prati uautomatiziranim perilicama ili
perilicama s kolicima uz primjenu pH-neutralnih deterdzenata ili
enzimskih sredstava za ciS¢enje. PridrZavajte se preporucenih doza
deterdZenta. Prilikom upotrebe perilice pricvrstite sve dijelove da biste
izbjegli pretjerano pomicanje tijekom pranja. Pazite da zasuni
spremnika budu okrenuti prema unutrasnjostii da rucice budu uvucene
unutar polica kako ne bi striale. Za automatsko Ccis¢enje
u dezinfektorskim perilicama koristite namjenski ciklus ili ciklus za instrumente, a u perilicama
s kolicima ciklus za spremnike. Nakon pranja uvijek temeljito isperite da biste uklonili ostatke
deterdzZenta.

Oprez: nemojte koristiti alkalne deterdZente, neutralizatore kiseline ili spuzvice za ribanje. Korozivni
deterdZenti uzrokovat ¢e oksidaciju anodizirane aluminijske povrsine spremnika i dovesti do
gubitka boje i korozije.

Provjera spremnika SteriTite® prije upotrebe
Zbog varijabli povezanih sa sredstvima i opremom za CiSéenje prije svake upotrebe treba primijeniti
preporucene kriterije za provjeru.

1. Vizualno provijerite sve dijelove prije svake upotrebe. Provjerite jesu
li brtve dobro ucvrscene i bez znakova habanja ili ostec¢enja. Zasuni
trebaju pravilno funkcionirati. Na kuéistu i poklopcu ne smije biti
udubljenja koja bi mogla ometati brtvljenje. Na aluminijskoj povrsini
spremnika ne smije biti uocljivih znakova korozije ili oStecenja.
Provjerite sjedaju li plocice za pridrzavanje filtara ili plocice s ventilima
dobro na svoje mjesto.

2. Provjerite jesu li brtve poklopca i plocica za pridrzavanje filtara gipke, bez napuknudéa ili
ostecenja, te jesu li pravilno i dobro uévrscéene.

3. Sve plocice za pridrZavanje trebaju biti ravne i bez izobli¢enja ili okrhnutih podrucja na rubovima.
Filtri trebaju biti na svojem mjestu i pokrivati sve perforirane otvore. Plocica za pridrzavanje treba
biti dobro uévrs¢ena zasunom kada se pritisne u sredini. Ako plocica za pridrzavanje nije pravilno
ucvrséena, filtar i plo€ica mogu upasti u sadrzaj spremnika i kontaminirati ga.

Napomena: normalno je da se kruzna plocica za pridrZavanje djelomi¢no okreée kada je filtar na
svojem mjestu.

4. Provjerite jesu li klinovi za pozicioniranje poklopca i baze, kao idrzaci oznaka s prednje strane
spremnika SteriTite® dobro uévrsceni.

5. Ako UDI oznaka vise nije Citljiva, proizvod je dosegao kraj svojeg korisnog radnog vijeka i treba se
povudi iz upotrebe.

)

Sastavljanje spremnika SteriTite® radi upotrebe

Spremnici SteriTite® koriste jednokratni filtar i plocicu za pridrzavanje
filtra kao barijeru za mikroorganizme. U spremnicima s perforiranom
bazom prekrijte perforacije na poklopcu ibazi spremnika SteriTite®
odgovarajuéim filtrom i postavite ploCicu za pridrzavanje preko filtra.
Ucvrstite plocicu za pridrzavanje filtra tako da je pritisnete nadolje
usredistu (na oznacenom mijestu) iokrenete rucicu usmjeru
suprotnom od kazaljke na satu da biste zatvorili sklop.
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Napomena: filtre od papira upotrebljavajte samo za sterilizaciju parom i etilen-oksidom. Za H202,
STERRAD, STERIZONE i V-Pro sterilizaciju moraju se koristiti polipropilenski filtri bez tkanja, koji se
mogu koristiti i za predvakuumsku sterilizaciju parom i sterilizaciju etilen-oksidom.

Napomena: sloZene instrumente pripremite uskladu suputama njihovih proizvodaca. Upotreba
neupijajucih podloZaka za plitice moZe uzrokovati nakupljanje kondenzata. U zabrtvljenim spremnicima
nemojte upotrebljavati vrecice koje se otvaraju razdvajanjem jer se one ne mogu poloZiti na bocnu
stranu radi sterilizacije.

1. Odaberite kosarice ili plitice odgovarajuce veli¢ine u skladu s velicinom spremnika.

2. Rasporedite Ciste instrumente u kosarice u skladu s bolnickim procedurama. Pogledajte
preporuke proizvodaca uredaja.

Napomena: za organiziranje i zastitu osjetljivih instrumenata preporucuju se odjeljci, razdjelnici
i nosaci MediTray®. Pripremljene koSarice stavite u bazu spremnika SteriTite®. Pri stavljanju
instrumenata u kosaricu nemojte premasiti visinu kosarice.

3. Pri odredivanju veli¢ine spremnika urafunajte 2,5cm margine za pravilno stestanJe sadrzaja
otprilike 1,3cm od poklopcai 1,3cm od baze. Tvrtka Case Medical R
odobrila je slaganje na viSe razina unutar spremnika sustava SteriTite®.
4. Stavite indikator ili integrator postupka u nasuprotne kutove
kosarice s instrumentima.

Napomena: indikator postavite u podrucje spremnika koje se smatra
najteZe dostupnim sterilizacijskom sredstvu. Kutovi spremnika i donja
strana poklopca podalje od filtara najizglednija su mjesta za nastanak
zracnih dZzepova.

5. Stavite poklopac na bazu. Rub baze uvudéi ¢e se u kanal na poklopcu,
a poklopac ¢e naleci na bazu.

6. Fiksirajte spoj pri¢vrs¢ivanjem poklopca za bazu zasunom. Vrh
zasuna prilagoden je obliku izbocenja na poklopcu. Gurnite donji dio
zasuna preko drzaca spoja. Osjetit ¢ete jasan klik.

7. Stavite odgovarajué¢e metalne identifikacijske oznake u drzace
oznaka s obje strane zasuna spremnika. U desni drza¢ oznake moze
stati kartica sadrZaja, koja je dio ponude tvrtke Case Medical, Inc®.
Prilikom sterilizacije pomoéu H202 mogu se koristiti samo prozirne
identifikacijske oznake.

8. Vodilicu na sigurnosnoj plombi SteriTite® provucite kroz drzac¢ spoja
i ucvrstite. Ponovite to na oba zasuna. Dostupne su plava i crvena
sigurnosna plomba za paru i plin. Bijele sigurnosne plombe
preporucuju se za H202/STERRAD sterilizaciju.

Oprez: upotrebom bilo koje neodobrene sigurnosne plombe moze se
ostetiti kvacica za uévrséivanje.

9. Sada se na spremnik treba pricvrstiti vanjski indikator ili kartica
sadrzaja. Case Medical nudi vanjske indikatore za sterilizaciju pomocu
pare i etilen-oksida, H202 i plinske plazme.

10. Spremnici SteriTite projektirani su tako da nakon sterilizacije budu
suhi. Stoga se za upotrebu sa spremnicima SteriTite® ne preporucuje
upotreba upijajucih podlozaka.
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Sterilizacija u spremniku SteriTite®

1. Spremnik SteriTite® poloZite na policu kolica za sterilizaciju. Po
potrebi se u autoklavu mogu naslagati i obraditi do tri (3) spremnika.
2. U sluéaju sterilizacije mijeSanog sadrzaja spremnike smjestite ispod
omotanih predmeta ili predmeta od lana.

3. Za odredivanje pravilnih parametara vezanih uz temperaturu,
opterecenje, vrijeme susenja, obradu instrumenata te pripremne

i zavrSne cikluse provjerite preporuke proizvodaca sterilizatora.
Napomena: da bi se moguénost formiranja kondenzata svela na
najmanju moguéu mjeru, odskrinite vrata autoklava na 10 do 15 minuta.
4. Nakon postupka sterilizacije parom kolica treba ukloniti iz autoklava
i pustiti da se ohlade.

Oznacavanje spremnika SteriTite® za sterilizaciju parom

PARAMETRI UPOTREBE PRI PREDVAKUUMSKOJ STERILIZACII TERMINALA PAROM:

Za predvakuumsku paru upotrebljavajte spremnik s perforiranom ili punom bazom. Prilikom svake
upotrebe primijenite jednokratni filtar od papira ili polipropilena. U¢vrstite instrumente pomocu
umetaka MediTray® u spremniku. Preporucuje se za sterilizaciju medicinskih proizvoda, ukljucujudi
ostrice i metalne lumene minimalnog promjera 2mm iduljine do 435mm te porozne lumene
minimalnog promjera 3mm i duljine do 400mm.

Preporuceno vrijeme izlaganja: 4 minute pri 132°C.

Preporucena vremena susenja:

najmanje 5 minuta za jedinice s perforiranim dnom

najmanje 8 minuta za jedinice s punim dnom

za predmete koji se spremaju za naknadnu upotrebu moze biti potrebno 20 minuta

Napomena: Case Medical preporuduje da te parametre provjerite u svojoj zdravstvenoj ustanovi
zbog varijacija u opremi, kvaliteti pare iuvjetima okolisa. Radi smanjenja formiranja kondenzata
odskrinite vrata autoklava na 10 do 15 minuta kako biste omogucili postupno hladenje.

Oprez: vidljivi znakovi vlage mogu ukazivati na neuspio proces sterilizacije iutjecati na funkciju
spremnika kao barijere. Ako se to dogodi, preporucuje se ponovno pakiranje i sterilizacija uz dulje
vrijeme susenja.

Ogranicenja ponovne upotrebe: uslucaju vidljivih znakova habanja, poput napuknuca, guljenja,
hrde/korozije ili gubitka boje, spremnik treba odloZiti u otpad.

PREDVAKUUMSKA STERILIZACIJA PAROM RADI NEPOSREDNE UPOTREBE: Za predvakuumsku ,,1USS”
sterilizaciju parom upotrebljavajte spremnik s perforiranom ili punom bazom. IUSS sterilizacija vrsi
se samo za neposrednu upotrebu. U IUSS ciklusima moZe doéi do vlaZenja.

Oprez: prilikom transporta vruéih predmeta iz autoklava upotrebljavajte rukavicu ili rucnik.
Preporuceno vrijeme izlaganja: 4 minute pri 132°C uz vrijeme susenja od 0 do 3 minute. Korisnik
moze produljiti vrijeme susenja radi smanjenja konacne vlaznosti. Jednokratni filtri od papira SCFO1
(promjera 19cm) i SCFMO1 (25,4cm x 10,2cm) ne isporucuju se sterilni.

Napomena: u vezi s odgovarajué¢im (prosirenim) uvjetima sterilizacijskog ciklusa korisnik se treba
obratiti proizvodacu uredaja. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities (Sveobuhvatan vodic za sterilizaciju parom i osiguranje
sterilnosti u zdravstvenim ustanovama)).

STOLNA PREDVAKUUMSKA STERILIZACUJA PAROM: Spremnici SteriTite® mogu se koristiti u malim

stolnim sterilizatorima s dinami¢nim uklanjanjem zraka. Veliine spremnika ograni¢ene su zbog malih
komora stolnih sterilizatora.
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PARAMETRI UPOTREBE PRI STERILIZACII PAROM UZ GRAVITACIJSKO ISTISKIVANJE: Za gravitacijsko
istiskivanje parom upotrebljavajte samo spremnike s perforiranom bazom. Upotrebljavajte osnovne
plitice MediTray. Odaberite odgovarajuce vrijeme izlaganja na temelju sadrZaja i veli¢ine spremnika.
Preporu¢eno minimalno vrijeme izlaganja: 30 minuta pri 121°C. Prilikom upotrebe zabrtvljenih
spremnika pri gravitacijskom istiskivanju parom moZe biti potrebno dodatno vrijeme izlaganja.
Mogucénost slaganja spremnika SteriTite® pri sterilizaciji parom: u autoklavu se mogu naslagati
i obraditi tri (3) spremnika.

UPOZORENIJE: sloZene instrumente pripremite u skladu s uputama njihovih proizvodaca. Upotreba
neupijaju¢ih podloZaka za plitice moZe uzrokovati nakupljanje kondenzata. U zabrtvljenim
spremnicima nemojte upotrebljavati vrecice koje se otvaraju razdvajanjem jer se one ne mogu
poloZiti na bo¢nu stranu radi sterilizacije.

Oznacavanje spremnika SteriTite® za FlashTite®

OPIS PROIZVODA: Spremnik SteriTite® moZe se koristiti kao sustav pakiranja za sterilizaciju bez filtra
kada se za sterilizaciju parom upotrebljavaju plocice s ventilima FlashTite. PloCice s ventilima
FlashTite dodaci su za kruti zabrtvljeni spremnik SteriTite® namijenjeni za cikluse predvakuumske
IUSS (brze) sterilizacije i IUSS (brze) sterilizacije gravitacijskim istiskivanjem parom, a upotrebljavaju
se umjesto jednokratnog filtra i pripadnih plocica za pridrZavanje filtra.

NAMIJENA: zabrtvljeni spremnik SteriTite® s ploCicama s ventilima FlashTite namijenjen je za
upotrebu pri sterilizaciji pojedinac¢nog instrumenta ili kompleta instrumenata trenutnom primjenom
1USS sterilizacije.

Napomena: Prema smjernicama AAMI-ja brzo sterilizirani predmeti namijenjeni su samo za
neposrednu upotrebu. Proizvod je testiran glede oCuvanja sterilnosti tijekom razdoblja ¢uvanja od
24 sata. Preporuceni je rok koriStenja ventila FlashTite jedna (1) godina ili 400 ciklusa. ZabiljezZite
datum prve upotrebe.

SADRZAJ: sadrzaj se mora polofiti u ko3aricu ili pliticu za instrumente. Za sustave FlashTite pri sterilizaciji
gravitacijskim istiskivanjem parom potrebna je kosarica koja ogranicava sadrzaj, projektirana za drzanje
razmaka od ventila FlashTite na poklopcu ibazi. S plocicom s ventilima FlashTite prilikom
predvakuumske IUSS sterilizacije mogu se koristiti spremnici SteriTite® i s perforiranim i s punim dnom.
Za cikluse 1USS sterilizacije upotrebljavajte osnovne plitice MediTray®. Za IUSS sterilizaciju s plo¢icama
s ventilima FlashTite u poklopcu mogu se upotrebljavati spremnici SteriTite® s punim dnom, ukljucujudi
modele visine 10,2cm.

PARAMETRI UPOTREBE PLOCICA S VENTILIMA FLASHTITE: s
predvakuumska sterilizacija parom radi neposredne upotrebe (IUSS): i
upotrebljavajte spremnik s perforiranom ili punom bazom i s brojem E y
-

ploCica s ventilima FlashTite jednakim broju otvora. Preporuceni su
parametri 4 minute izlaganja pri 132°C. Preporuceno vrijeme susenja za § 3
spremnik SteriTite® s plo¢icama s ventilima FlashTite: od 0 do 3 minute C

u autoklavu za predmete obradene IUSS (brzom) sterilizacijom, ovisno ==

o trazenom stupnju suhoce. Cistite pH-neutralnim deterdZentom,
isperite iosusite nakon svake upotrebe. Da biste postavili ventil
FlashTite, okrenite zasun u smjeru kazaljke na satu. Da biste ga uklonili,
okrenite zasun u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

IUSS sterilizacija gravitacijskim istiskivanjem: upotrebljavajte samo spremnik s perforiranim dnom.
Postavite plocice s ventilima FlashTite na sve otvore. Filtri se ne koriste. Preporuceni su parametri
najmanje 5 minuta izlaganja za neporozne predmete pri 132°C inajmanje 10 minuta izlaganja za
porozne predmete, lumene i mijeSani sadrzaj pri 132°C. Preporucéeno vrijeme susenja: od 0 do 3 minute
u autoklavu za predmete obradene brzom sterilizacijom, ovisno o trazenom stupnju suhoce.

Napomena: nemojte upotrebljavati ventil FlashTite s modelima SteriTite® s perforiranim dnom
SCO04HG, SC04QG iSCO4FG zbog ograniCenja visine utim spremnicima. Nemojte upotrebljavati
spremnik SteriTite® s punim dnom uz ventil FlashTite za IUSS sterilizaciju gravitacijskim istiskivanjem.
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UPUTE ZA PRIPREMU PLOCICE FLASHTITE ZA PONOVNU UPOTREBU:

Nakon svake upotrebe skinite i dekontaminirajte plocicu s ventilima FlashTite multienzimskim, pH-
neutralnim deterdZentom kao i bilo koji drugi dio komponente SteriTite®. Dobro isperite i osusite.
Napomena: Bakreni modul u mehanizmu ventila FlashTite s vcemenom ¢e potamnjeti. Ta promjena
boje ne utjece na sigurnost i u¢inkovitost uredaja.

Specificne informacije o ogranienjima povezanima sinstrumentima, specifikacijama
i kompatibilnosti materijala potraZite uuputama za upotrebu dobivenima od proizvodaca
sterilizatora. SloZene instrumente pripremite i sterilizirajte u skladu s uputama njihovih proizvodaca.
Prilikom brze sterilizacije endoskopa ili proizvoda s lumenima obratite se njihovom proizvodacu.
Oprez: prilikom primjene skracenog vremena susenja pojavljuje se vlaga. prilikom transporta vrucih
predmeta iz autoklava upotrebljavajte rukavicu ili ru¢nik. Nemojte pomijesati plocice s ventilima
FlashTite s plocicama za pridrZavanje filtra ijednokratnim filtrima. Nemojte koristiti plocice
s ventilima FlashTite u sterilizatorima etilen-oksidom i drugim niskotemperaturnim sterilizatorima,
uklju¢ujuci one za sterilizaciju plinskom plazmom (STERRAD).

Napomena: za niskotemperaturne sterilizatore pogledajte informacije u nastavku.

Oznacavanje spremnika SteriTite® za niskotemperaturnu sterilizaciju

Namjena: Niskotemperaturna sterilizacija koristi se za proizvode osjetljive na vlagu i temperaturu.
Svaka metoda sterilizacije ima specificne cikluse te je odobrena za proizvode koji se smatraju
kompatibilnima s njom. Provjerite parametre ciklusa iizjavu o kompatibilnosti koje navodi
proizvodac sterilizatora iproizvoda koje sterilizirate. Spremnici SteriTite iproizvodi MediTray
univerzalni su sustavi pakiranja za sterilizaciju namijenjeni za viSekratnu upotrebu i odobreni glede
kompatibilnosti s niskotemperaturnim sterilizatorima i proizvodima, kao $to su instrumenti koji
obuhvacaju gipke endoskope, kako slijedi:

PARAMETRI UPOTREBE ZA STERRAD:

Upotrebljavajte jednokratne polipropilenske filtre bez tkanja: polipropilenski filtar # SCFO2 (promjera
19cm) i SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) jednokratni su filtri koji se ne isporucuju sterilni. U sustavima
STERRAD 100, 100S i 200 sterilizirajte samo instrumente od nehrdajuceg ¢elika s lumenima promjera
najmanje 3mm iduljine do 400mm. Standardnim ciklusom sustava STERRAD NX sterilizirajte
instrumente od nehrdajuéeg celika slumenima promjera najmanje 2mm iduljine do 400mm.
Naprednim ciklusom sustava STERRAD NX sterilizirajte instrumente od nehrdajuceg celika
s lumenima promjera najmanje 1mm iduljine do 500mm te porozne lumene (gipki endoskop)
promjera najmanje 1mm iduljine do 850mm. Standardnim ciklusom sustava STERRAD 100NX
sterilizirajte instrumente od nehrdajuceg Celika s lumenima promjera najmanje 0,7mm i duljine do
500mm. Fleksibilnim ciklusom sustava STERRAD 100NX sterilizirajte gipke endoskope i instrumente
s lumenima dimenzija > 1,2mm x < 835mm. Sustavi STERRAD imaju unaprijed programirane cikluse
za svaku jedinicu.

Trajanje ciklusa: trajanje ciklusa sterilizacije sustavom STERRAD® odreduje proizvodac sterilizatora.
Oprez: prilikom sterilizacije sustavom STERRAD® sa spremnicima SteriTite® nemojte koristiti
materijale napravljene od celuloze (papirnati i pamucni filtri).

Kompatibilnost: prilikom sterilizacije sustavom STERRAD® upotrebljavajte samo kompatibilne
materijale i instrumente navedene u referentnom priru¢niku za STERRAD®. U vezi s kompatibilnoséu
razli¢itih materijala pri sterilizaciji sustavom STERRAD® obratite se proizvodacu instrumenta.
Pogledajte korisnicki priru¢nik, upute za upotrebu i oznake sustava STERRAD®.

Interno slaganje: Kosarice i plitice MediTray® mogu se slagati jedne na druge u unutrasnjosti sustava
spremnika SteriTite® kako slijedi: usustav STERRAD NX unutar spremnika SteriTite® mogu se
naslagati najviSe dvije (2) kosarice ili plitice za instrumente. U sustav STERRAD 200 mogu se naslagati
najvise Cetiri (4) kosarice ili plitice za instrumente. U sustavima STERRAD 200 i NX sljedece kosarice
MediTray nisu namijenjene za slaganje: BSKF04, BSKFO6, BSKH04, BSKQO04 i BSKQO6. Za slaganje nisu
namijenjene ni kutije za umetanje MediTray®. Case Medical preporucuje postavljanje spremnika
u ravnom poloZaju na policu sterilizatora.
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Vanjsko slaganje nije testirano. Za sustave STERRAD 100, 100S, 200 i 100NX: svi modeli spremnika
SteriTite mogu se postavljati na bilo koju od dviju polica sustava STERRAD® 200. No zbog ogranicenja
visine u komori sterilizatora samo se jedna polica, mozZe koristiti za smjeStanje spremnika SteriTite®
visine 20,3cm s perforiranom bazom. U sustavima STERRAD NX samo spremnici visina 5cm, 7,6cm
i 10,2cm mogu stati u komoru sterilizatora.

Proizvodi MediTray®, ukljucuju¢i umetke MediTray®, kosarice za
instrumente, plitice za slaganje, silikonske razdjelnike BackBone,
nehrdajuce ialuminijske razdjelnike, nosace iodjeljike mogu se
koristiti pri sterilizaciji sustavima STERRAD omotani ili
u spremnicima. Za sterilizaciju pomocu H202 upotrebljavajte
bijele sigurnosne plombe, polipropilenske filtre i kartice za sadrzaj
iz ponude tvrtke Case Medical.

Oprez: nemojte upotrebljavati razdjelnike presvucene najlonom ili silikonske podloge.

Za zavr$no ispiranje nemojte upotrebljavati omeksiva¢ vode na bazi soli jer on uzrokuje koroziju
i otkazivanje ciklusa.

Za dekontaminaciju spremnika nemojte upotrebljavati luznata sredstva za ¢iS¢enje jer ona uzrokuju
koroziju i otkazivanje ciklusa.

PARAMETRI UPOTREBE ZA ETILEN-OKSID:

Sterilizacija etilen-oksidom: spremnici SteriTite® s jednokratnim filtrom mogu se koristiti pri
sterilizaciji etilen-oksidom za sterilizaciju ostrice i lumena. U predvakuumskim sterilizatorima etilen-
oksidom mogu se koristiti spremnici s punim dnom.

Rezidualna analiza pokazuje da su ogranienja etilen-oksida i etilen-karbonata osjetno niza od
maksimalnih ogranicenja nakon 12 sati naknadne aeracije pri sobnoj temperaturi.

Preporuéeno vrijeme izlaganja mjesavini etilen-oksida gustoce 600 mg/l (90 % CO, / 10 % etilen-
oksida): dva sata.

230 mg/1 (91,5 % CO, / 8,5 % etilen-oksida): tri sata.

Sterilizaciji etilen-oksidom mogu se izlagati metalni proizvodi s lumenima promjera najmanje 2,2mm
i duljine najmanje 457mm te porozni proizvodi s lumenima promjera najmanje 3mm i duljine do
400mm. Specifi¢ne informacije o obradi zatrazite od proizvodaca medicinskog proizvoda.

Slaganje spremnika SteriTite® pri sterilizaciji etilen-oksidom: u sterilizatoru se mogu naslagati
i obraditi tri (3) spremnika SteriTite®.

Napomena: Za polimerne i porozne materijale moZe biti potrebno produljeno vrijeme izlaganja
etilen-oksidu. Predmeti s lumenima moraju se temeljito osusiti prije sterilizacije etilen-oksidom.

PARAMETRI UPOTREBE ZA TSO3 STERIZONE:

Upotrebljavajte jednokratne polipropilenske filtre bez tkanja: jednokratni filtar bez tkanja # SCF02
(promjera 19cm) i SCFMO2 (25,4cm x 10,2cm) jednokratni su filtri koji se ne isporucuju sterilni.

Za sterilizaciju sustavom STERIZONE® VP4 upotrebljavajte spremnik s perforiranom ili punom bazom.
Ucvrstite instrumente pomodu proizvoda MediTray® u spremniku. Preporucuje se za sterilizaciju
medicinskih proizvoda, ukljucujuéi gipke endoskope, pune komplete instrumenata imijeSane
sadrzaje, ukljucujuéi opce instrumente (klizni mehanizmi, Sarke ivijci, zaporni ventil, Luerov
prikljucak), instrumente s krutim lumenima (bez slijepih ogranaka) i krute instrumente za skopiju bez
lumena. Sterilizirajte instrumente s podrucjima s ograni¢enom difuzijom, poput dijelova forcepsa,
Skara i medicinskih proizvoda, ukljucujuéi jednokanalne ivisekanalne krute endoskope unutarnjeg
promjera najmanje 0,7mm iduljine do 500mm (najviSe 12 krutih kanala ako su prisutni drugi
zapakirani medicinski proizvodi). Sterilizirajte do tri jednokanalna kirurska gipka endoskopa (jedan
po spremniku, tri spremnika po punjenju) promjera unutarnjeg kanala najmanje 1,0mm i duljine do
850mm.

Trajanje ciklusa: parametre ciklusa sterilizacije STERIZONE® VP4, ciklus 1 odreduje proizvodac
sterilizatora. Ciklus obuhvaca faze izlaganja vodikovom peroksidu u obliku pare i redukcije vodikovog
peroksida u ozon.
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Interno slaganje: testiranje je provedeno s najviSe Cetiri (4) naslagane plitice ili kosarice
u spremnicima.

Kompatibilnost:  upotrebljavajte samo kompatibilne materijale iinstrumente navedene
u referentnom priru¢niku za STERIZONE® VP4.

Kompatibilnost: u vezi s kompatibilnosti razlicitih materijala pri sterilizaciji sustavom STERIZONE®
VP4 obratite se proizvodacu instrumenta. Pogledajte korisnicki prirucnik, upute za upotrebu i oznake
sustava TSO3.

Oprez: za zavr$no ispiranje nemojte upotrebljavati omeksiva¢ vode na bazi soli jer on uzrokuje
koroziju i otkazivanje ciklusa. Za dekontaminaciju spremnika nemojte upotrebljavati luznata sredstva
za CiSéenje jer ona uzrokuju koroziju i otkazivanje ciklusa.

PARAMETRI UPOTREBE ZA STERIS V-PRO: sustav spremnika SteriTite namijenjen je za upotrebu
u sustavima Steris V-Prol, V-Prol Plus i V-Pro Max. Sustav spremnika odobren je za maksimalno
opterecenje od 14,1 kg, ukljuCuju¢i spremnik injegov sadrzaj. Upotrebljavajte jednokratne
polipropilenske filtre bez tkanja: jednokratni filtar bez tkanja # SCFO2 (promjera 19cm) i SCFM02
(25,4cm x 10,2cm) jednokratni su filtri koji se ne isporucuju sterilni.

Sterilizirajte samo instrumente od nehrdajuceg Celika s lumenima promjera najmanje 3mm i duljine
do 400mm uz najvise 20 lumena po jednom punjenju spremnika.

Gipki endoskopi mogu se s drugim sadrzajem sterilizirati ciklusima Flex kada je rije¢ o jednom gipkom
endoskopu unutarnjeg promjera najmanje 1mm i duljine do 1050mm. Dva gipka endoskopa mogu se
sterilizirati ako nema drugog sadrzaja. Dva kra¢a endoskopa mogu se istodobno sterilizirati kada je
jedan od njih unutarnjeg promjera najmanje 1mm i duljine do 998mm, a drugi unutarnjeg promjera
najmanje 1mm i duljine do 850mm.

Slaganje spremnika SteriTite® pri sterilizaciji sustavom Steris V-PRO: kosarice i plitice MediTray®
mogu se slagati jedne na druge u unutrasnjosti sustava spremnika SteriTite® kako slijedi: mogu se
naslagati najviSe dvije (2) kosarice za instrumente ili Cetiri (4) plitice.

Oprez: ne preporucuje se slaganje spremnika SteriTite® pri sterilizaciji sustavom Steris V-PRO. Svi
modeli spremnika SteriTite® mogu se postavljati na bilo koju od dviju polica niskotemperaturnog
sterilizacijskog sustava V-PRO. No zbog ogranicenja visine u komori sterilizatora samo se jedna polica,
moze koristiti za smjestanje spremnika SteriTite® visine 20,3cm s perforiranom bazom.

Proizvodi MediTray®, ukljucujuc¢i umetke MediTray®, kosarice za instrumente, plitice za slaganje,
silikonske razdjelnike BackBone, nehrdajuce ialuminijske razdjelnike, nosace iodjeljke mogu se
koristiti u sterilizacijskom sustavu V-PRO.

Kompatibilnost: prilikom sterilizacije sustavom V-PRO upotrebljavajte samo kompatibilne materijale
iinstrumente navedene ureferentnom priruéniku za sterilizacijski sustav V-PRO. U vezi
s kompatibilnosti razli¢itih materijala sa sterilizacijskim sustavom V-PRO obratite se proizvodacu
instrumenta. Pogledajte korisnicki priru¢nik, upute za upotrebu i oznake sterilizacijskog sustava V-PRO.
Oprez: nemojte upotrebljavati razdjelnike presvuéene najlonom ili silikonske podloge. Za zavrsno
ispiranje nemojte upotrebljavati omeksiva¢ vode na bazi soli jer on uzrokuje koroziju i otkazivanje
ciklusa. Za dekontaminaciju spremnika nemojte upotrebljavati luZnata sredstva za CiSéenje jer ona
uzrokuju koroziju i otkazivanje ciklusa.
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SteriTite® na mjestu upotrebe

1. Prije otvaranja spremnika SteriTite® provjerite jesu li ispunjeni sljedeci uvjeti: sigurnosne su plombe
nedirnute, jednokratni je filtar na svojem mjestu (vidi se kroz perforacije), prihvatljiv je odziv vanjskog
kemijskog indikatora ili kartice za sadrzaj u krajnjoj tocki te je odabran odgovarajuéi komplet.

2. Slomite sigurnosne plombe te ih uklonite i odloZite u otpad.

3. Otvorite zasun spremnika povlaceci ga prema gore da biste ga
oslobodili (zasuni ¢e se pri spustanju odmaknuti od ruba spremnika
kako bi se izbjegla rekontaminacija sadrzaja).

4. Uklonite poklopac koristeci prstenove na vrhu poklopca da biste
izbjegli kontaminaciju sadrzaja spremnika.

5. Kirurski tehnicar treba provjeriti odziv kemijskog indikatora

u krajnjoj tocki da bi potvrdio prihvatljivost rezultata.

6. Kirurski tehnicar potom ce izvaditi kosaricu ili kosarice

s instrumentima drzedi ih uspravno te Ce ih prenijeti u sterilno polje.
Napomena: kosarice i umeci MediTray® projektirani su za asepti¢no
vadenje sadrzaja.

7. Po dovrsenju postupka spremnik SteriTite® moze se koristiti za drzanje i transport
kontaminiranih instrumenata u podrucje za dekontaminaciju.

Oprez: Case Medical preporucuje da se spremnici SteriTite® sterilizirani u nekoj drugoj ustanovi
dvostruko omotaju plasti¢nim vre¢ama tijekom transporta.

Postupci za provjeru ocuvanja sterilnosti na mjestu upotrebe

Provjerite prekriva li filtar sve perforacije na poklopcu i bazi.

Provjerite je li plocica za pridrzavanje filtra dobro namjestena preko filtra.

Brtva se treba nalaziti u svojem kanalu na poklopcu.

Na rubu spremnika nema udubljenja ni ostecenja.

Provjerite jesu li prisutni unutarnji i vanjski kemijski indikatori u skladu s protokolom
bolnice.

6.  Uvjerite se da u spremniku nema rezidualne vlaznosti.

LA o

Promjena boje u krajnjoj tocki

Spremnik SteriTite® opremljen je mjestom na drZacu oznake predvidenom za karticu za indikaciju
kemijskog procesa, koja sluZi za razlikovanje obradenih ineobradenih spremnika. Pri sterilizaciji
parom i etilen-oksidom sigurnosna plomba sadrzi indikator procesa. Pri sterilizaciji parom boja se
mijenja iz krem usmedu, a pri sterilizaciji etilen-oksidom iz krem u narancastu. Pri STERRAD
sterilizaciji boja na kartici sadrZaja mijenja se iz crvene u narancastu/Zutu.

Oznacavanje proizvoda MediTray®

Sustav MediTray® objedinjuje nenadmasnu zastitu osjetljivih instrumenata i maksimalnu prakti¢nost.
Upotrebljavajte umetke za sustav MediTray® izabrtvljeni sustav spremnika SteriTite®. Kucista
i pokrovi MediTray® moraju se prije sterilizacije omotati ili staviti u zabrtvljeni spremnik.

NAMIJENA: MediTray® je namijenjen za upotrebu pri sterilizaciji kirurskih instrumenata i medicinskih
proizvoda za visekratnu upotrebu u zdravstvenim ustanovama. Proizvodi MediTray® mogu se staviti
u spremnike ili omotati medicinskom trakom koju je odobrila FDA. Specificne upute za pripremu za
ponovnu upotrebu potraZite u preporukama proizvodaca uredaja za sterilizaciju, a podatke o
kompatibilnosti materijala ipreduvjete za produljene sterilizacijske cikluse u preporukama
proizvodaca medicinskog proizvoda.

Napomena: proizvodi MediTray® mogu se koristiti za sterilizaciju parom iniskotemperaturnu
sterilizaciju, ukljucujuéi etilen-oksid, V-Pro, STERIZONE i sterilizaciju plinskom plazmom H202
(STERRAD).
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UPUTE ZA PRIPREMU ZA PONOVNU UPOTREBU

Prije upotrebe temeljito oCistite i dekontaminirajte proizvode MediTray®. Upotrebljavajte samo pH-
neutralna enzimska sredstva za CiS¢enje i deterdZente. Ne smiju se upotrebljavati abrazivna sredstva
i spuzvice za ciS¢enje ni metalne Cetke. Za kosarice i plitice MediTray® preporucuju se automatski
ciklusi ¢is¢enja. Nakon svakog koraka cis¢enja dobro ih isperite. Za dekontaminaciju medicinskih
proizvoda, ukljuCuju¢i proizvode MediTray® i SteriTite®, Case Medical preporucuje svoja pH-
neutralna sredstva za ¢iS¢enje Case Solutions i SuperNova. Proizvod dobro osusite prije sterilizacije
ili dalje obrade. U postupku susenja moZete koristiti krpu koja ne ostavlja dlacice.

Upozorenje: Korozivna sredstva za ciS¢enje mogu ostetiti anodiziranu povrsinu aluminijskih
proizvoda i dovesti do korozije. Takva praksa ponistava jamstvo koje daje tvrtka.

SASTAVUANIE: sve kosarice, plitice ikutijice-plitice MediTray® opremljene su jedinstvenim
patentiranim reSetkastim uzorkom koji olaksava sastavljanje. Silikonski razdjelnici BackBone® mogu
se koristiti za podizanje i u¢vrséivanje kirurskih instrumenata.

Za osjetljive instrumente koje treba drzati ¢vrsto, ali ne i kruto, upotrebljavajte silikonske razdjelnike
BackBone® s patentiranim ugradenim ojacanjem. Razdjelnici BackBone® opremljeni su nasadnim
stopicama kojima se ucvr$cuju za bazu kosarice, plitice ili kutije-plitice MediTray® bez potrebe za
upotrebom alata. Da biste izvadili razdjelnik BackBone, pogurnite ga prstima ili dlanom. Po potrebi
potisnite nasadne stopice ispod razdjelnika pomocu alata za nosa¢e MediTray® ili tankim klijestima.
Metalni razdjelnici, odjeljci i nosaci MediTray® uévrs¢uju se maticama s navojem.
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Case Medical nudi cijeli niz potroSnog materijala za upotrebu sa svojim univerzalnim spremnikom
SteriTite.

Da biste narucili odgovarajuci potrosni materijal, pogledajte informacije navedene u nastavku.
SCSO01: sigurnosne plombe SteriTite®

(1000 komada po kutiji) Jednokratni plasti¢ni lokot dostupan u plavoj ili crvenoj boji s tockastim
kemijskim indikatorom za paru i etilen-oksid. Za vodikov peroksid i plinsku plazmu preporucuju se
bijele plombe.

SCFO01: jednokratni papirnati filtri SteriTite®, okrugli, 19cm

(1000 komada po kutiji) 100 % celuloza, za sterilizaciju parom

SCFMO1: jednokratni papirnati filtri SteriTite®, pravokutni, 25,4 x 10,2cm

(1000 komada po kutiji) 100 % celuloza, za sterilizaciju parom

SCF02: jednokratni polipropilenski filtri SteriTite®, okrugli, 19cm

(1000 komada po kutiji) Polipropilen bez tkanja za predvakuumsku sterilizaciju parom te
sterilizaciju pomoc¢u H202 i plinske plazme

SCFMO02: jednokratni polipropilenski filtri SteriTite®, pravokutni, 25,4 x 10,2cm

(1000 komada po kutiji) Polipropilen bez tkanja za predvakuumsku sterilizaciju parom te
sterilizaciju pomoc¢u H202 i plinske plazme

SCLO1: dualne kartice za indikaciju procesa SteriTite®

(1000 komada po kutiji) Identifikacijska kartica s dualnim kemijskim indikatorom. Upotrebljava se
za sterilizaciju parom i etilen-oksidom.

SCLO02: dualne indikacijske kartice SteriTite®, male

(1000 komada po kutiji) Identifikacijska kartica s dualnim kemijskim indikatorom. Upotrebljava se
za sterilizaciju parom i etilen-oksidom.

SCI001: dualni indikatori procesa SteriTite®

(1000 komada po kutiji) Identifikacijska kartica s dualnim kemijskim indikatorom. Upotrebljava se
za sterilizaciju parom i etilen-oksidom.

SCLH2023: kartice sadrZaja SteriTite® za H202

(1000 komada po kutiji) Identifikacijska kartica s kemijskim indikatorom. Upotrebljava se za
sterilizaciju pomoc¢u H202 i plinske plazme.

SCLH2024: kartice sadrZaja SteriTite® za H202, male

(1000 komada po kutiji) Identifikacijska kartica s kemijskim indikatorom. Upotrebljava se za
sterilizaciju pomoc¢u H202 i plinske plazme.

SCKIT1BP: jednokratni (standardni) komplet SteriTite® za paru i plin 3 paketa od po 1000 komada
papirnatih filtara, 1 paket plombi i 1 paket kartica sadrzaja

SCKIT2BP: jednokratni komplet SteriTite® za paru i plin

(Mini/suZeni) 1 paket od 1000 komada papirnatih filtara, 1 paket plombi i 1 paket kartica sadrZaja
SCKIT1WN: jednokratni (standardni) komplet SteriTite® za H202 3 paketa od po 1000 komada
polipropilenskih filtara, 1 paket plombi i 1 paket kartica sadrzaja

SCKIT2WN: SteriTite® za H202 (mini/suZeni) 1 paket od 1000 komada polipropilenskih filtara,

1 paket plombi i 1 paket kartica sadrzaja
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Case Medical

Za sva pitanja vezana uz proizvode tvrtke Case Medical
obratite nam se na:
telefon: (201) 313-1999, faks: (201) 373-9090
info@casemed.com www.casemed.com

MDSS Gmbh MDSS CH Gmbh MDSS-UK RP Ltd.
UK c € Schiffgraben 41 | 5urenzenvorstadt 61 6 Wilmslow Road, Rusholme
cAhA 30175 Hannover 5900 Aarau Manchester M14 5TP
Germany Switzerland United Kingdom

EC |REP CH (REP

Copyright 2022 Case Medical, Inc.® 20 IFU-CASEMED-CROATIAN Rev.007



