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Zaruka na vyrobek

ZARUKA NA SYSTEM SteriTite®

Poskytujeme zéaruku, Ze vyrobky rady SteriTite® spolecnosti Case Medical, Inc., (,kontejnery”)
nebudou pfi pouZiti ke svému zamyslenému Gcelu vykazovat funkéni vady provedeni ani materialu.
Tato zéruka je u viech vyrobkd SteriTite® poskytovana pouze plvodnimu kupujicimu a vztahuje se
pouze na vady provedeni nebo materialu, v jejichZ disledku bude vyrobek pfi zamysleném pouZziti
nefunkéni. Spole¢nost Case Medical, Inc.®, na zakladé své vyhradni volby a bezplatné opravi nebo
vymeéni jakykoli vyrobek rady SteriTite®, u kterého bylo zjisténo, Ze pti zamysleném pouziti vykazuje
vady provedeni nebo materidlu. Tésnéni vika a tésnici filtracni krouzky maji zaruku tfi (3) celé roky
od data zakoupeni.

ZARUKA NA SYSTEM MediTray®

Poskytujeme zaruku, Ze vyrobky fady MediTray® spole¢nosti Case Medical, Inc., nebudou pfi pouZiti
ke svému zamyslenému ucelu vykazovat funkcni vady provedeni ani materidlu. Spole¢nost Case
Medical, Inc.®, podle svého uvazeni a bezplatné opravi nebo vyméni jakykoli vyrobek MediTray®,
u kterého bude do tfi (3) let od data doddni zjisténa vyrobni vada. Tato zaruka je u vSech vyrobku
MediTray® poskytovana pouze pivodnimu kupujicimu a vztahuje se pouze na vady provedeni nebo
materidlu, v jejichZ dlsledku bude vyrobek p¥i zamysleném pouZiti nefunkéni.

Zaruky na vyménu vyrobkl fad MediTray® a SteriTite® se tykaji nasledujici vylouceni:

* Poskozeni zplsobené pouZitim Ziravych nebo abrazivnich Cisticich prostredka.

(Informace o spravnych specifikacich ¢isticiho detergentu naleznete v navodu k pouZiti. Spole¢nost
Case Medical doporucuje pouZivat Cistici prostfedky Case Solutions a SuperNova urcené k ¢isténi
ndstroji nebo jiné detergenty s neutralnim pH).

¢ Nadmérna hruba manipulace se dnem ¢i vikem kontejneru nebo tésnicim filtracnim krouzkem
a nevhodné postupy otevirani. (Informace o spravnych postupech otevirdni uzavéru vika naleznete
v ndvodu k poutziti).

¢ Poskozeni v dlsledku pozaru nebo jiné nepredvidatelné udalosti, kterda neni pod kontrolou
spolecnosti Case Medical, Inc.®.

POSTUP VRACENI ZBOZi SPOLECNOSTI CASE MEDICAL, INC.®

Spole¢nost Case Medical, Inc.®, usiluje o to, aby byli jeji zakaznici vidy spokojeni s jejimi vyrobky
a aby se mohli kdykoli spolehnout na rychlé vyfizeni jakychkoli problému a na jeji zakaznické sluzby.
Pokud si prejete vyrobek vratit, kontaktujte prosim nase oddéleni zakaznickych sluzeb na Cisle
1-888-227-CASE, kde ziskate radnou autorizaci. VeSkerému vracenému zbozi musi spole¢nost Case
Medical, Inc.®, pridélit autorizaéni Cislo. Na vnéjsi strané vsech vracenych oball musi byt nalepen
vyplnény autorizaéni formuldf vraceného zboZi (RGA) dokladajici jeho predchozi vycisténi
a dekontaminaci. Vystaveni Cisla RGA by nemélo byt chapdano jako zavérecny dobropis pfipsany na
ucet zdkaznika. Spolec¢nost Case Medical, Inc.®, si vyhrazuje pravo vyhodnotit vraceny vyrobek pred
vystavenim jakéhokoli dobropisu zakaznikovi.

Nasledujici poloZky jsou nevratné, s vyjimkou vyrobnich vad:

1. Vyrobky uchovévané déle nez 60 dnil od data dodani.

2. Drive pouzité vyrobky.

3. Vyrobky vyrobené nebo upravené na miru.

4. Vytazené vyrobky, které se jiz nenachazi v aktudlnim ceniku spoleénosti Case Medical.

5. Vyrobky, které nejsou fadné zabaleny pro vraceni.
Nevratné vyrobky obdrzené spolecnosti Case Medical budou zakaznikovi obratem vraceny spolu s vysvétlujicim dopisem.

ZboZi musi byt vraceno do 60 dn(i od data dodani.

Na vyrobek, ktery nespliiuje kritéria pro nevratné zboZi, bude vystaven dobropis nasledujicim
zpUsobem: Dobropis bude vystaven na vyrobky vracené v plivodnim obalu a ve stavu umoziujicim
jejich opétovny prodej dle smluvnich podminek. Na vyrobky vracené po 30 dnech bude vystaven
pouze Castecny dobropis.

Kontaktni informace: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Tel.: (201) 313-1999, fax: (201) 373-9090, e-mail: info@casemed.com
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Vas kontejnerovy systém SteriTite®

POPIS PROSTREDKU: Kontejner SteriTite® je pevny, opakované pouzitelny, uzavieny zdravotnicky
sterilizacni obalovy systém, ktery je kompatibilni se viemi souc¢asnymi sterilizacnimi postupy. Kdykoli
je ve zdravotnickém zafizeni zaveden novy zpusob baleni, je nutné peclivé vyhodnotit a pfizpUsobit
vSechny postupy spojené s jeho pouZivanim. Z tohoto ddvodu spolec¢nost Case Medical, Inc.,
doporuduje, aby se kazdy uZivatel nasich vyrobk( obeznamil s informacemi obsaZenymi
v ,Komplexnim prlvodci sterilizaci parou a zajiSténim sterility ve zdravotnickych zafizenich“?
a v pfirucce ,Uzaviratelnd feseni pro opakovanou sterilizaci zdravotnickych prostfedkud“.2

Reference:

Sterilizace zdravotnickych vyrobk( ISO/TC 198

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

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

ZAMYSLENE POUZITI: Kontejnerovy systém SteriTite® je uréen pro sterilizaci opakované pouzitelnych
chirurgickych nastrojl a zdravotnickych prostiedk( ve zdravotnickych zafizenich. Obsah musi byt
umistén v kosi nebo podnosu na nastroje. Pomoci ko3 nebo podnost MediTray® Ize varku rozdélit
do vrstev. Vyrobky MediTray® Ize uloZit do kontejnerd nebo zabalit do Iékafského baleni schvaleného
agenturou FDA. Specifické pokyny ke zpracovani najdete v doporucenich vyrobce sterilizaéniho
zarizeni. RovnéZz si prostudujte doporuceni od vyrobce zdravotnickych prostfedkd tykajici se
kompatibility materiald.

Uzaviené kontejnery SteriTite® a MediTray® tvoii univerzalni, opakované pouzitelny obalovy systém
opatfeny znackami FDA 510k a CE pro sterilizaci, pfepravu a uskladnéni zdravotnickych prostiedk
vcetné flexibilnich endoskopl podle pokynd vyrobce. Systém SteriTite® byl validovan pro pouziti ve
vSech soucasnych sterilizacnich postupech, véetné prevakuové sterilizace a gravitacni sterilizace
parou, sterilizace EtO a H202. Nasledujici tabulka (Tabulka 1) zobrazuje Cisla dil SteriTite a
sterilizatory, se kterymi jsou 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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Nadoby SteriTite s ¢astmi MediTray prokdzaly schopnost usnadnit sterilizaci Uzkych lumenu pfi
vysokoteplotnich a nizkoteplotnich sterilizacnich procesech. Nadoba SteriTite byla vycisténa pro

nasledujici ndroky na lumen uvedené v tabulce 2 nize.

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 52/60 100NX 1005/200 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

Nasledujici tabulka uvadi, které prislusenstvi SteriTite je kompatibilni s nizkoteplotnimi sterilizatory

a parni sterilizaci:

Table 4. SteriTite Accessories Sterilizer Compatibility Table

SteriTite Accessories V-Pro V-Pro1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZONE Steam
maXx/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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V nasledujicich tabulkach (5-11) jsou uvedeny doporué¢ené maximalni hmotnosti napiné sterilizatoru
s nadobami SteriTite:

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 in STERRAD NX Manufacturer’'s Maximum Load Weight
Recommendations Including Weight of Container

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

SCO2MG 10.7lbs 10.7lbs

SCO3MG 10.7Ibs 10.7Ibs

SC04AMG 10.7Ibs 10.7Ibs

SCO2NG 10.7lbs 10.7lbs

SCO3NG 10.7Ibs 10.7Ibs

SCO4HG 10.7Ibs 10.7Ibs

SCO5HG 10.7lbs 10.7lbs

SC04QG 10.7Ibs 10.7Ibs

SC05QG 10.7Ibs 10.7Ibs

SCO4FG 10.7Ibs 10.7Ibs

Weight Validated by 10.7Ibs 20.13lbs

Manufacturer

Ta.ble 7. SterlTlte.Contalner n V-Proll Table 8. SteriTite Container in STERRAD
Maximum Load Weight Recommendations 100s/200 Maximum Load Weight

Including Weight of Container Recommendations Including Weight of

Part Number Total Load Weight in Total Load Weight .
V-Pro 1 Lumen Cycle in V-Pro 1 Non- Container
Lumen Cycle Part Number Total Load Weight in the STERRAD

SC02MG 19.65lbs 19.65lbs 100s/200 Standard Cycle
SCO3MG 19.65lbs 19.65Ibs SC02MG 22lbs
SCO2NG 19.65Ibs 19.65lbs SCO3MG 22lbs
SCO3NG 19.65lbs 19.65lbs SC0AMG 22lbs
SCO4FG 19.65lbs 19.65Ibs SCO2NG 22lbs
SCO5FG 19.65lbs 19.65Ibs SCO3NG 22|bs
SCO6FG 19.65lbs 19.65lbs SCOANLG 22lbs
SCO8FG 19.65lbs 19.65lbs SCO5NLG 22lbs
SCO4HG 19.65lbs 19.65Ibs SCO4HG 22|bs
SCOSHG 19.65Ibs 19.65lbs SCO5HG 22lbs
SCO6HG 19.65lbs 19.65lbs SCO6HG 22lbs
SCO8HG 19.65lbs 19.65Ibs SCO8HG 22lbs
SCo4QG 19.65Ibs 19.65lbs SC04QG 22lbs
SC05QG 19.65lbs 19.65lbs SC05QG 22lbs
SC06QG 19.65lbs 19.65Ibs SC06QG 22lbs
SC08QG 19.65Ibs 19.65lbs SC08QG 22lbs
SCO04LG 19.65lbs 19.65lbs SCO4FG 22lbs
SCO06LG 19.65lbs 19.65Ibs SCO5FG 22lbs
SC08LG 19.65Ibs 19.65lbs SCO6FG 22lbs
SCOSWG 19.65lbs 19.65lbs SCO8FG 22lbs
Weight Validated 19.65lbs 21.5Ibs Weight Validated 221bs

Copyright 2022 Case Medical, Inc.® 5 IFU-CASEMED-CZECH Rev.007



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 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO03MG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SC04AMG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO2NG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO3NG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO4NLG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCOSNLG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO4HG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCOSHG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO6HG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO8HG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SC04QG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SC05QG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SC06QG 21.41bs 21.4lbs N/A N/A
SC08QG 21.41bs 21.41bs N/A N/A
SCO4FG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCOSFG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO6FG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO8FG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO4LG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO6LG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO8LG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCOSWG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
Weight Validated by 22lbs 21.4lbs 14.8lbs 22.4lbs
Manufacturer

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
SC04AMG 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
SCOSFG 19.65Ibs 24lbs 50lbs
SCO6FG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO8FG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC04LG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO6LG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO8LG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCOSWG 19.65lbs 24lbs 50lbs
“’)’:ﬁ‘g:ed 19.65lbs 24lbs 50lbs

Copyright 2022 Case Medical, Inc.® 6 IFU-CASEMED-CZECH Rev.007



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

Pevny kontejnerovy systém SteriTite® je kdispozici pro prevakuové a gravitacni sterilizatory.
Kontejnery s perforovanym dnem lze pouZivat u prevakuovych i gravitaénich sterilizdtor(, jakoZ i pfi
sterilizaci za pouziti technologii STERRAD, Steris V-Pro a Sterizone. Kontejnery s pevnym dnem lze
pouZivat pouze pfi prevakuové sterilizaci parou a za pouZziti cykld TSO3. Kontejnery s perforovanym
dnem jsou vhodné ke standardizaci, nebot jsou validovany pro vsechny souéasné steriliza¢ni postupy.
Kose, podnosy a pfislusenstvi MediTray® jsou urCeny k uspofadani, ochrané azabezpeceni
prostiedkd béhem sterilizace, prepravy a uskladnéni.

Spolecnost Case Medical potvrdila, Ze jeji vyrobky fady MediTray® jsou kompatibilni se vSéemi postupy
sterilizace.

Usporadani kontejnerl: Vnéjsi usporadani kontejner( SteriTite® zavisi na postupu sterilizace. Viz ¢ast
v ndvodu k pouZziti tykajici se sterilizacniho postupu. Pfi parni sterilizaci na sebe muze byt naskladano
az 7 podnosU; vSechny ostatni postupy umoznujiaz 4 Urovné. Pro Ucely uskladnénia prepravy mohou
byt kontejnery naskladany na sebe.

Udrzeni sterility: U¢innost kontejnerd SteriTite® zavisi na konkrétnim pou7iti; je prokézano, 7e udrzuji
sterilitu béhem rotace vybaveni, pfepravy i pfi opakované manipulaci. Podle normy ANSI/AAMI
ST79:2017, ¢asti 11.1, ,,doba pouZitelnosti poloZek sterilizovanych v zafizeni se odviji od konkrétni
situace améla by se fidit kvalitou obalového materidlu, podminkami uskladnéni, postupy
a podminkami pfepravy a mnozstvim a podminkami manipulace”. Kontejnery SteriTite® byly také
validovany z hlediska roéni doby pouZzitelnosti.

KONTRAINDIKACE — Zadné nejsou znamy.
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VALIDACNI TESTOVANI: Spoleénost Case Medical se fidi principem nadmérného mnoistvi. Vyrobky
SteriTite® a MediTray® jsou validovany v nezavislych laboratofich za podminek frakéniho
a polovi¢niho cyklu. Zdravotnicky persondl vSak musi provést testovani, aby ovéfil uUcinnost
kontejnerového systému v nemocni¢nim sterilizdtoru. Pro ucely ovéfeni umistéte biologické
indikatory/integratory do protilehlych roht kazdého podnosu/kose v kontejneru. Validacni testovani
bylo provedeno v souladu s normami ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, a EC Directive 93/42/EEC
(Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 a EN UNI 868 part 8.

Kontejnery SteriTite® a vyrobky MediTray® nesou znacky FDA 510k
a CE. Oznaceni FDA 510k prokazuje, Ze prostiedek je bezpeény
a ucinny pro své zamyslené pouZiti. Znacka CE potvrzuje, Ze vyrobek
spliuje normy asmérnice EU tykajici se zdravi, bezpecnosti
a zivotniho prostredi. Vsechny kontejnery SteriTite® maji ¢arovy kéd
zajistujici  jedine¢nou identifikaci prostfedku (UDI) pouZivany
k oznaceni a identifikaci zdravotnickych prostredku ve zdravotnickém
dodavatelském fetézci. Carovy kod UDI prispiva k bezpeénosti
pacientd a zabezpeceni dodavatelského fetézce.

Nasledujici navod k pouZiti poskytuje pokyny pro spravnou péci, manipulaci a zpracovani
zdravotnickych prostiedki pomoci kontejnerd SteriTite® a vyrobki MediTray®.

Dekontaminace vyrobku SteriTite® a MediTray®

Nemocnice je zodpovédna za interni postupy demontdze, opétovné montaze, kontroly a baleni
nastrojovych souprav véetné kontejnerovych systému po jejich dlikladném vycisténi k zajisténi toho,
Ze dojde k dostate¢nému proniknuti dezinfekénich prostfedk(i a dostate¢nému vysuseni. Pfed
pouzitim vyrobk( SteriTite® a MediTray® postupujte podle pokynd k ¢isténi uvedenych vtomto
navodu k poufZiti a provedte vizudlni kontrolu vSech dilt. Spole¢nost Case Medical doporuduje, aby
byly kontejnery po pouZiti co nejdfive znovu zpracovany. Po pouZiti (a pred zahdjenim postupu
Cisténi) je nutné odstranit prebytecné necistoty opldchnutim nebo otfenim prostfedku. PFi
manipulaci azachdzeni skontaminovanymi nebo potencidlné kontaminovanymi materialy,
prostfedky a zafizenimi je nutné pouzivat osobni ochranné prostfedky (OOP). OOP zahrnuji plast,
rousku, ochranné bryle nebo kryt obliceje, rukavice a navleky na obuv. Pfed prvnim pouzitim a po
kazdém pouZiti s kontaminovanymi néstroji vyrobky MediTray® dikladné oCistéte a dekontaminujte
(pfed sterilizaci). Podrobné informace ke spravnému postupu ¢isténi jsou uvedeny nize:

kontejneru SteriTite®. Otocte rukojet zajistovaciho mechanismu ve
sméru hodinovych ruci¢ek a vyjméte tésnici filtracni kotouce z vika
adna. Pro postup cisténi neni nutné odstranit tésnéni. Vyjméte
filtry a vSechny ostatni jednorazové materialy a zlikvidujte je. =
2. Vyjméte podnos s kontaminovanymi ndstroji a pfipravte je na A
dekontaminaci podle doporuceni jejich vyrobce.

3. Po kazdém poufZiti vyrobky MediTray® a SteriTite® vycistéte enzymatickym detergentem /
detergentem s neutrdlnim pH a mékkym netfepivym ubrouskem. NepouZivejte abrazivni Cistici
prostfedky, abrazivni houbic¢ky ani kovové kartadce. KoSe a podnosy MediTray® Ize také Cistit
v automatické mycce. Pokud pouzivate automatickou mycku, vloZte do kose na CiSténi nastrojl
filtracni tésnici kotouce.

1. Demontujte viechny sou&asti. Uvolnéte a sejméte viko pevného r

Ruéni ¢isténi:

Kontejnery SteriTite® Ize Cistit ru¢né mékkym netfepivym ubrouskem
a detergentem s neutralnim pH. Po CiSténi vidy odstrarte zbytky
detergentu dukladnym oplachnutim. VSechny soucasti kontejneru
osuSte mékkym netfepivym ubrouskem. Zabrarite shromaZdovéni
vody mytim a susenim kontejneru dnem vzhdru.
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Doporuceni: Optimalnimi prostfedky pro Ccisténi zdravotnickych prostiedkd a sterilizaénich
kontejnerd jsou multienzymatické Cistici prostiedky a detergenty Case Solutions® a SuperNova®.
K dekontaminaci soucasti kontejneru Ize také pouZit jednorazové enzymatické utérky jako napf.
utérky Penta Wipes. Néasledné opldchnéte pod tekouci vodou. Vsechny povrchy a soucasti osuste.
Alkoholové utérky mohou suseni usnadnit. Cistici prostiedky Case Solutions® a SuperNova®
a lubrikant na nastroje ziskaly ocenéni U.S. EPA Safer Choice Awarded (ocenéni americké agentury
EPA v ramci programu Bezpecnostni volba).

Automatické cisténi:

Kontejnery SteriTite® lze Cistit v automatickych myckach nebo ve
vozikovych myckach za pouZiti detergentl s neutrdalnim pH nebo
enzymatickych Cisticich prostfedk(. Dodrzujte doporucené davkovani
Cisticiho prostfedku. Pokud pouZivate automatickou mycku, zajistéte
vsechny dily, abyste zamezili jejich nadmérnému pohybu béhem cisténi.
Ujistéte se, Ze jsou uzavéry vika kontejneru zavieny preklopenim
smérem dovniti arukojeti jsou zasunuty do prihradek tak, aby
nevycnivaly. Chcete-li provést automatické ciSténi v dezinfekéni mycce, vyberte servisni nebo
nastrojovy cyklus a kontejnerovy cyklus vozikové mycky. Po umyti vidy odstrante zbytky detergentu
dakladnym oplachnutim.

Upozornéni: NepouZivejte alkalické Cistici prostredky, kyseld neutraliza¢ni ¢inidla ani Cistici
houbicky. Ziravé istici prostfedky zoxiduji eloxovany hlinikovy povrch kontejneru a zpGsobi zménu
barvy a korozi.

Kontrola vyrobkdi SteriTite® pro tcely pouZiti
Po kazdém poufZiti je nutné ovéfit doporucena kontrolni kritéria, aby byly spInény parametry
souvisejici s Cisticimi prostiedky a zafizenim.

1. Pfed kazdym pouZitim provedte vizualni kontrolu viech dild.
Zkontrolujte, zda jsou tésnéni fadné zajisténa a zda nejsou
opotiebovana nebo poskozena. Uzavéry vika musi spravné fungovat.
Na kontejneru a viku se nesmi nachazet promacknuti, kterd by mohla
toto tésnéni narusit. Na hlinikovém povrchu kontejneru nesmi byt
viditelna koroze ani jiné poskozeni. Ujistéte se, Ze jsou filtracni tésnici
kotouce nebo ventilové desky bezpecné usazeny.

2. Presvéd(te se, Ze jsou tésnéni ve viku a filtracnich tésnicich kotoucich pruzna, Ze se na nich
nenachazi trhliny ¢i praskliny a Ze jsou fadné a pevné pfipevnéna.

3. Kazdy tésnici kotouc by mél byt rovny a nemél by byt po obvodu zdeformovany ani promacknuty.
V kazdém perforovaném otvoru by se mél nachézet filtr. Zatlacte na stied tésniciho kotouce

a bezpecné jej zajistéte na misté. Pokud neni tésnici kotou¢ spravné zajistén, mlze se spolu

s filtrem uvolnit, propadnout na obsah v kontejneru a ohrozit veskery sterilizovany material (varku).
Poznamka: Pokud je filtr na misté, urcita mira otaceni kulatého tésniciho kotouce je pfirozenym
jevem.

4. Pfesvédcte se, Ze je polohovaci kolik ve viku a na dné zajistény. Stejnou kontrolu provedte

u drzakl na stitky na predni strané kontejneru SteriTite®.

5. Pokud jiz neni pfimé oznaceni UDI ¢itelné, vyprsela doba pouZitelnosti vyrobku a je nutné jej
vyfadit z provozu.

Montaz vyrobk SteriTite® pro ucely pouZiti

Kontejnery SteriTite® vyZaduji jako mikrobialni bariéru jednorazovy filtr
a filtracni tésnici kotouc. U kontejner(l s perforovanym dnem umistéte
pFislusny filtr pfes otvory na viku a dné kontejneru SteriTite® a na filtr
umistéte filtracni tésnici kotoué. Zajistéte filtraéni tésnici kotouc
zatlatenim do jeho stfedu (na oznateném misté) smérem dold

a otocenim rukojeti proti sméru hodinovych rucicek. k
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Pozndmka: Papirové filtry by se mély pouzivat pouze pfi sterilizaci parou a sterilizaci EO. P¥i sterilizaci
H202 a sterilizaci za pouZiti technologii STERRAD, STERIZONE a V-Pro je nutné pouZivat netkané
polypropylenové filtry. Tyto filtry Ize rovnéZ pouzivat pfi prevakuové sterilizaci parou a sterilizaci EO.
Poznamka: Komplexni nastroje pfipravte podle pokyn( jejich vyrobce. PouZivani neabsorpcnich
vloZzek v podnosech mulzZe vést k akumulaci kondenzéatu. V uzavienych kontejnerech nepouzivejte
sacky s odtrhavacim vickem, nebot je pro Ucely sterilizace nelze umistit na bok.

1. Vyberte kos$(e) nebo podnos(y) vhodné velikosti v zavislosti na velikosti kontejneru.

2. Cisté nastroje v kosi usporadejte podle nemocniénich postupti. Prectéte si doporuéeni
poskytnuta vyrobcem prostredku.

Pozndmka: Pro Ucely usporadani a ochrany kiehkych nastroji doporucujeme pouZzivat prepazky,
drzaky a podpéry MediTray®. Pfipravené kose umistéte na dno kontejneru SteriTite®. Pfi vkladani
nastrojl do kose neprekracujte jeho vysku.

3. Chcete-li stanovit velikost kontejneru, pfidejte vzdalenost 2,5cm pro ucely spravného umisténi
obsahu v prostoru, tj. pfiblizné 1,3cm od vika a 1,3cm ode dna. Spole¢nost Case Medical ovérila, ze
kontejnerovy systém SteriTite® umoznuje naskladani vice vrstev

v kontejneru na sebe.

4. Umistéte indikdtor nebo integrator procesu do protilehlych roh
kosSe na nastroje.

Poznamka: Umistéte indikator do oblasti kontejneru, o které se
domnivate, Ze je nejméné pristupna pronikani dezinfekénich
prostfedkl. Vzduchové kapsy se s nejvétsi pravdépodobnosti vytvofi

v rozich kontejneru a na spodni strané vika mimo oblast filtru.

5. Umistéte viko na kontejner. Hrana kontejneru zapadne do kanalu
vika, diky ¢emuz k sobé soucasti natésno pfilehnou.

6. Zajistéte je k sobé prichycenim vika ke kontejneru. Horni ¢ast
uzavéru zapadne do drazky ve viku. Zatlacte spodni ¢ast uzavéru na
drzak zajistovaciho mechanismu. Ucitite zfetelné zacvaknuti.

7. Umistéte pfrislusné kovové identifikacni Stitky do drzakd na Stitky
nachazejici se na obou strandch uzavér( kontejneru. Drzak na Stitky na
pravé strané slouzi k umisténi karty s informacemi o varce poskytnuté
spole¢nosti Case Medical, Inc.®. Pfi sterilizaci H202 Ize pouZit pouze
prihledné identifikacni Stitky.

8. Prostrcte vodici kolik na peceti odolné viéi nedovolené manipulaci
SteriTite® skrz drzak zajistovaciho mechanismu a zajistéte jej. Tento
postup zopakujte na obou uzavérech. Pro Ucely sterilizace parou

a plynem jsou k dispozici modré a ¢ervené pecdeté odolné vici
nedovolené manipulaci. Pro Géely sterilizace H202 / sterilizace za
pouziti technologie STERRAD doporucujeme pouzivat bilé peceté
odolné viici nedovolené manipulaci.

Upozornéni: Pouziti jakékoli neschvélené peceté odolné vici
nedovolené manipulaci maze vést k poskozeni zajistovaci svorky.

9. Nyni by mél byt ke kontejneru pripojen externi indikator nebo karta
s informacemi o varce. Spole¢nost Case Medical poskytuje externi
indikatory pro Ucely sterilizace parou, sterilizace EO, sterilizace H202

a sterilizace plynnou plazmou.

10. Kontejnery SteriTite jsou navrzeny tak, aby byly po sterilizaci suché. Proto k pouZziti
s kontejnerem SteriTite® nedoporucujeme absorpéni viozky.
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Sterilizace vyrobku SteriTite®

1. Umistéte kontejner SteriTite® naplocho na polici sterilizaéniho
voziku. V ptipadé potieby lze v autoklavu naskladat na sebe

a zpracovat az tfi (3) kontejnery.

2.V pfipadé sterilizace smiSeného materialu vlozte kontejnery pod
zabalené nebo tkaninové polozky.

3. Informace o spravnych parametrech tykajicich se teploty,
hmotnostniho zatizeni, doby suseni, zpracovani nastrojt a cykl( pred
a po Upraveé naleznete v doporucenich vyrobce sterilizatoru.
Pozndmka: Aby se minimalizoval potencial tvorby kondenzétu, nechte
dvere autoklavu pooteviené po dobu 10 az 15 minut.

4. Po ukonceni procesu sterilizace parou je nutné vyjmout vozik

z autoklavu a nechat jej vychladnout.

Oznaéeni vyrobku SteriTite® pro ucely sterilizace parou

PARAMETRY ZAVERECNE PREVAKUOVE STERILIZACE PAROU PRO UCELY POUZIT(:

Pro ucely prevakuové sterilizace parou pouZivejte kontejner s ventilovanym nebo pevnym dnem. Pfi
kazdém pouZiti pouZzijte jednorazovy papirovy nebo polypropylenovy filtr. Nastroje v kontejneru
zajistéte pomoci vlozek MediTray®. Tyto vlozky doporucujeme pouzZivat pro Ucely sterilizace
zdravotnickych prostfedkd, véetné nozll a kovovych lumen o priméru nejméné 2mm a délce az
435mm a poréznich lumen o priméru nejméné 3mm a délce az 400mm.

Doporucena doba expozice: 4 minuty pfi teploté 132°C.

Doporucena doba suseni:

Alespon 5 minut u kontejnerl s perforovanym dnem

Alespon 8 minut u kontejnerl s pevnym dnem

U poloZek uskladnénych pro pozdéjsi pouziti mize byt vyZzadovano 20 minut

Pozndmka: Spole¢nost Case Medical doporuduje ovéfit tyto parametry ve zdravotnickém zafizeni
s ohledem na pouZité vybaveni, kvalitu pary a okolni podminky. Chcete-li omezit tvorbu kondenzétu,
nechte dvitka autokldvu pooteviend po dobu 10 az 15 minut, aby mohlo dojit k postupnému
ochlazeni.

Upozornéni: Viditelné znamky vlhkosti mohou svédcit o selhani sterilizacniho procesu a mohou mit
vliv na bariérovou funkci kontejneru. Pokud se objevi, doporucujeme kontejner znovu zabalit,
sterilizovat a nechat del3i dobu susit.

Meze opakovaného pouZiti: Pokud se vyskytnou viditelné zndmky opotfebeni, jako jsou praskliny,
delaminace, rez/koroze nebo zména barvy, je nutné kontejner zlikvidovat.

PREVAKUOVA STERILIZACE PAROU PRO UCELY OKAMZITEHO POUZITI: Pro ucely prevakuové
sterilizace parou (IUSS) pouzivejte kontejner s ventilovanym nebo pevnym dnem. Sterilizace 1USS
slouzi pouze pro Gcely okamzitého pouZziti. BEhem cykll IUSS se mohou objevit znamky vihkosti.
Upozornéni: BEhem premistovani horkych pfedmétl z autoklavu pouzivejte rukavice nebo ruénik.
Doporucena doba expozice: 4 minuty pfi teploté 132°C s dobou suseni 0 az 3 minuty. UzZivatel muize
dobu suseni dodatecné prodlouZit, aby bylo suseni efektivnéjsi. Jednorazové papirové filtry SCFO1
(pramér 19cm) a SCFMO1 (25,4cm x 10,2cm) se doddvaji nesterilni.

Poznamka: V zajmu zjisténi vhodnych podminek (rozsifeného) sterilizacniho cyklu by se uZivatel mél
obratit na vyrobce prostfedku. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities (Komplexni privodce sterilizaci parou a zajisténim
sterility ve zdravotnickych zafizenich)).

PREVAKUOVA STERILIZACE PAROU ZA POUZITI STOLNIHO STERILIZATORU Kontejnery SteriTite® Ize

pouzit pro ucely sterilizace v malych stolnich sterilizdtorech s dynamickym odvzdusnénim. Velikosti
téchto kontejnert jsou omezeny, aby je bylo mozné vlozit do malych komor stolnich sterilizatord.
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PARAMETRY GRAVITACNI STERILIZACE PAROU PRO UCELY POUZITI: Pro ugely gravitaéni sterilizace
parou pouZivejte pouze kontejnery s perforovanym dnem. PouZivejte zakladni podnosy MediTray.
Vyberte vhodnou dobu expozice podle miry naplnéni a velikosti kontejneru. Doporu¢ena minimalni
doba expozice: 30 minut pfi teploté 121°C. PouZiti uzavienych kontejnerd pfi gravitacni sterilizaci
parou mUze vyzadovat dals$i dobu expozice.

Moznost naskladdni vice kontejner( SteriTite® na sebe pfi sterilizaci parou: V autoklavu na sebe lze
naskladat a zpracovat az tfi (3) kontejnery.

VAROVANI: Komplexni nastroje pfipravte podle pokyn(i jejich vyrobce. Pouzivani neabsorpénich
vloZek v podnosech muze vést k akumulaci kondenzatu. V uzavienych kontejnerech nepouzivejte
sacky s odtrhavacim vickem, nebot je pro Uéely sterilizace nelze umistit na bok.

Oznaceni vyrobka SteriTite® s ventilem FlashTite®

POPIS PROSTREDKU: Kontejner SteriTite® Ize vyuZit jako sterilizaéni balici systém bez filtru, je-liv ném
pouZita ventilova deska(y) FlashTite pro Ucely sterilizace parou. Ventilové desky FlashTite jsou
doplriky k pevnému uzavienému kontejneru SteriTite® pro opakované pouziti, které se pouzivaji pro
ucely cykll prevakuové sterilizace parou 1USS (flash) a gravitacni sterilizace parou 1USS (flash) a také
se pouZivaji namisto jednorazového filtru a s nim spojeného filtra¢niho tésniciho kotouce.
ZAMYSLENE POUZITI: Uzavfeny kontejner SteriTite® spolu s ventilovou deskou FlashTite je uréen
k pouZiti pro ucely sterilizace jednoho nastroje nebo sady nastrojli pfi okam?zité sterilizaci IUSS.
Poznamka: Polozky sterilizované za poutZiti cyklu flash sterilizace jsou podle pokyni AAMI uréeny
pouze pro okamzité pouziti. Vyrobek byl testovan z hlediska udrzeni sterility po dobu uskladnéni
24 hodin. Doporuéena doba pouZitelnosti ventilu FlashTite je jeden (1) rok nebo 400 cyklG.
Poznamenejte si datum prvniho pouziti do vasich zdznam.

STERILIZOVANE POLOZKY: Obsah musi byt umistén v ko3i nebo podnosu na nastroje. Systémy
FlashTite pro gravitaéni sterilizaci parou vyZaduji ko$ vymezujici steriliza¢ni varku, ktery byl navrzen
pro ucely Cisténi ventild FlashTite umisténych na viku a dné. Pfi prevakuové sterilizaci IUSS Ize spolu
s ventilovou deskou FlashTite pouzit bud kontejnery SteriTite® s perforovanym, nebo pevnym dnem.
Pro ucely sterilizaénich cykld 1USS pouzivejte zakladni podnosy MediTray®. Kontejnery SteriTite®
s pevnym dnem, které zahrnuji modely vysoké 10,2cm, se mohou pouzit pro ucely sterilizace IUSS
spolu s ventilovou deskou FlashTite umisténou ve viku.

PARAMETRY VENTILU FLASHTITE PRO UCELY POUZIT:

Prevakuova sterilizace parou pro ucely okamzitého pouziti (IUSS): PouZijte
kontejner s ventilovanym nebo pevnym dnem, ktery obsahuje stejny
pocet ventilovych desek FlashTite, jako je pocet otvor(l. Doporucené
parametry jsou 4 minuty expozice pfi teploté 132°C. Doporucena doba
suseni pro kontejner SteriTite® sventilovymi deskami FlashTite:
0-3 minuty suseni v autoklavu u poloZek, které byly zpracovéany za pouziti
sterilizace 1USS (flash), v zavislosti na poZadovaném stupni osuseni. Po
kazdém pouziti vyCistéte pomoci detergentu s neutralnim pH, oplachnéte
a osuste. Chcete-li sestavit ventilovou desku FlashTite, otoCte uzavér po
sméru hodinovych rucicek. Chcete-li desku demontovat, otocte uzavér
proti sméru hodinovych rucicek.

Gravitacni sterilizace IUSS: PouZivejte pouze kontejner s perforovanym dnem. Umistéte ventilovou
desku FlashTite pres vSechny otvory. Nepouzivejte filtr. Doporucené parametry jsou: alespori 5 minut
expozice pfi teploté 132°C u neporéznich poloZek a alespori 10 minut expozice pfi teploté 132°C
u poréznich poloZek, lumen asmiSenych varek. Doporu¢end doba suSeni: 0-3 minuty suseni
v autoklavu u polozZek, které byly zpracovany za poutziti sterilizace flash, v zavislosti na pozadovaném
stupni osuseni.

Poznamka: NepouZivejte ventil FlashTite spolu s modely SteriTite® s perforovanym dnem (SCO4HG,
SC04QG a SCO4FG), nebot tyto maji omezenou vysku. Nepouzivejte kontejner SteriTite® s pevnym
dnem spolu s ventilem FlashTite pfi gravitaéni sterilizaci IUSS.
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INSTRUKCE K OPETOVNEMU ZPRACOVAN/ S VENTILY FLASHTITE:

Po kazdém pouZiti demontujte a dekontaminujte ventilové desky FlashTite pomoci
multienzymatického detergentu s neutralnim pH (stejnym postupem jako u jakékoli jiné soucasti
SteriTite®). Dlkladné oplachnéte a osuste.

Pozndmka: Médény modul uvnitf mechanismu ventilovych desek FlashTite v pribéhu ¢asu ztmavne.
Tato zména barvy neovlivni bezpecnost ani G¢innost prostredku.

Pokud chcete ziskat konkrétni informace o omezenich tykajicich se nastrojd, specifikacich
a kompatibilité materialu, prectéte si ,Navod k pouZiti“ vyrobce sterilizatoru. Komplexni nastroje je
nutné pfipravit a sterilizovat podle pokynu jejich vyrobce. Pokud bude dochazet k odtavovani,
kontaktujte vyrobce endoskopu nebo lumen.

Upozornéni: Pokud zkrétite dobu suseni, budou pfitomny znamky vihkosti. Béhem pfemistovani
horkych pfedmétl z autoklavu pouZivejte rukavice nebo ru¢nik. Nekombinujte ventilovou desku
FlashTite s filtracnimi tésnicimi kotouci a jednorazovymi filtry. NepouZivejte ventilovou desku
FlashTite spolu se sterilizdtory EO ¢i jinymi nizkoteplotnimi sterilizatory nebo béhem sterilizace
plynnou plazmou (STERRAD).

Poznamka: Informace o nizkoteplotnich sterilizatorech jsou uvedeny nize.

Oznaéeni vyrobku SteriTite® pro ucely nizkoteplotni sterilizace

Zamyslené poufZiti: Nizkoteplotni sterilizace se pouZiva u prostfedku citlivych na vlhkost a teplotu.
Kazdy sterilizacni postup ma u prostiedkd, které jsou povaZovany za kompatibilni, specifické a jasné
stanovené cykly. Zkontrolujte parametry cykl a prohlaseni vyrobce sterilizatoru a prostredku
o kompatibilité. Kontejnery SteriTite a vyrobky MediTray jsou univerzalni, opakované pouZzitelné
balici systémy pro ucely sterilizace, které byly validovany s hlediska kompatibility s nizkoteplotnimi
sterilizatory a prostfedky zahrnujicimi flexibilni endoskopy, dle informaci uvedenych nize:

PARAMETRY TECHNOLOGIE STERRAD PRO UCELY POUZITI:

PouZijte jednordzové netkané polypropylenové filtry: Polypropylenové filtry ¢. SCFO2 (prdmér 19cm)
a SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) jsou jednorazové filtry a doddvaji se nesterilni. P¥i sterilizaci za pouZiti
technologie STERRAD 100, 100S a 200 se zpracovavaji pouze nastroje s lumen z nerezové oceli
o pridméru 3mm nebo vice aodélce az 400mm. P standardnim cyklu za pouZiti technologie
STERRAD NX se zpracovavaji nastroje s lumen z nerezové oceli o priméru 2mm nebo vice a o délce
az 400mm. PFi pokrocilém cyklu za pouziti technologie STERRAD NX se zpracovavaji pouze nastroje
s lumen z nerezové oceli o priméru 1Imm nebo vice a o délce az 500mm a porézni lumen (flexibilni
endoskop) o priméru 1mm nebo vice a o délce az 850mm. Pfi standardnim cyklu STERRAD 100NX se
zpracovavaji nastroje s lumen z nerezové oceli o priiméru 0,7mm nebo vice a o délce aZ 500mm. PFi
flexibilnim cyklu STERRAD 100NX se zpracovavaji flexibilni endoskopy a nastroje slumen
o rozmérech > 1,2mm x < 835mm. Systémy STERRAD maji pfednastavené cykly pro kazdy nastroj.
Doba cyklu: Dobu sterilizace cyklu STERRAD® stanovi vyrobce sterilizatoru.

Upozornéni: Pfi sterilizaci STERRAD® nepouZivejte spolu s kontejnery SteriTite® materidly vyrobené
z celuldzy (jako jsou papirové filtry a bavina).

Kompatibilita: Pti sterilizaci STERRAD® pouZivejte pouze kompatibilni materialy a nastroje, které jsou
uvedeny v referenéni provozni pfiru¢ce STERRAD®. O kompatibilité riznych material( pfi sterilizaci
STERRAD® se poradte s vyrobcem ndstroji. Viz provozni pfirucka k systému STERRAD®, navod
k pouZiti a prislusna oznaceni.

Vnitfni usporadani: Kose a podnosy MediTray® Ize uvnitf kontejneru SteriTite® naskladat na sebe,
a to nasledovné: Pfi sterilizaci STERRAD NX uvnitf kontejneru SteriTite® na sebe Ize naskladat aZ dva
(2) kose nebo podnosy s nastroji. Pfi sterilizaci STERRAD 200 na sebe Ize naskladat az ¢tyfi (4) koSe
nebo podnosy s nastroji. Pfi sterilizaci STERRAD 200 a NX na sebe nelze naskladat nasledujici kose
MediTray: BSKF04, BSKFO6, BSKH04, BSKQ04 a BSKQO6. Zasouvaci boxy MediTray® na sebe rovnéz
nelze skladat. Spole¢nost Case Medical doporucuje umistit kontejnery naplocho na sterilizaéni polici.
Vnéjsi usporadani (na sebe) nebylo testovano. Pfi sterilizaci za pouZiti technologii STERRAD 100,
100S, 200 a 100NX plati nasledujici: Vsechny modely kontejnert SteriTite mohou byt umistény na
kteroukoli ze dvou polic systému STERRAD® 200. Avsak vzhledem k omezené vysce sterilizacni
komory lze k umisténi 20,3cm vysokého kontejneru SteriTite® s perforovanym dnem vyuZit pouze

Copyright 2022 Case Medical, Inc.® 13 IFU-CASEMED-CZECH Rev.007



jednu polici. Pfi sterilizaci za pouZiti systému STERRAD NX se do sterilizacni komory vejdou pouze
kontejnery vysoké 5cm, 7,6cm a 10,2cm.

Vyrobky MediTray®, véetné vlozek MediTray®, koSd s nastroji,
stohovacich podnosu, silikonovych drzakl BackBone, nerezovych
a hlinikovych drzakl, podpér a prepazek, lze pfi sterilizaci za
pouziti systému STERRAD pouZivat zabalené nebo uloZené
v kontejneru. Pro ucely sterilizace H202 pouZivejte bilé peceti
odolné vici nedovolené manipulaci, polypropylenové filtry a karty
s informacemi o varce poskytnuté spolecnosti Case Medical.

Upozornéni: Nepouzivejte drzaky potazené nylonem ani silikonové podlozky.

K zdvéreénému oplachovani nepouZivejte solny zmékcovac vody, jelikoz muaZe zpUsobit korozi
a preruseni cykld.

K dekontaminaci kontejneru nepouzivejte alkalické Cistici prostfedky, jelikoz mize dojit ke korozi
a preruseni cykld.

PARAMETRY EO PRO UCELY POUZIT:

Sterilizace EO: Kontejnery SteriTite® s jednorazovym filtrem lze pouZivat pfi sterilizaci EO pro ucely
sterilizace nozl a lumen. Kontejnery s pevnym dnem lze pouZivat v prevakuovych sterilizatorech EO.
Zbytkovéa analyza ukazuje, Ze meze EO a EC se po 12hodinovém nasledném provzdusnéni pfi
pokojové teploté drzely vyrazné pod maximalnimi limity.

Doporucend doba expozice pfi smési plynu EO 600 mg/litr (90% CO2 / 10% EO) — 2 hodiny.
Doporucena doba expozice pfi smési plynu EO 230 mg/litr (91,5% CO2 / 8,5% EO) — 3 hodiny.

P¥i sterilizaci EO lze zpracovévat prostfedky s kovovym lumen o priméru 2,2mm nebo vice a o délce
az 457mm a prostfedky s poréznim lumen o priméru 3mm nebo vice aodélce az 400mm.
Kontaktujte vyrobce zdravotnickych prostfedkd, chcete-li ziskat specifické informace tykajici se
zpracovani.

Usporadani kontejnerd SteriTite® pfi sterilizaci EO: Ve sterilizatoru na sebe |ze naskladat a zpracovat
az tfi (3) kontejnery SteriTite®.

Pozndmka: Polymerni a porézni materidly mohou vyZadovat prodlouzenou dobu expozice EO.
Polozky s lumen by mély byt pro ucely sterilizace EO dlikladné vysuseny.

PARAMETRY TSO3 STERIZONE PRO UCELY POUZITI:

PouZijte jednorazové netkané polypropylenové filtry: Netkané jednorazové filtry ¢. SCFO2 (primér
19cm) a SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) jsou uréeny pouze na jedno poufZiti a jsou dodavany nesterilni.
Pro uUcely sterilizace za poutziti technologie STERIZONE® VP4 pouzijte kontejner s ventilovanym nebo
pevnym dnem. K zajisténi nastrojl uvnitf kontejneru pouzivejte vyrobky MediTray®. Doporuceno pro
sterilizaci zdravotnickych prostfedk(, véetné flexibilnich endoskopl, kompletnich i smiSenych sad
nastroju, zakladnich néstrojt (kluzny mechanismus, panty a Srouby, uzaviraci kohout, zavit), nastrojt
s pevnymi lumen a pevnych endoskopl bez lumen. Sterilizujte takto nastroje s oblastmi s omezenou
difuzi (napf. spojené ¢asti klesti ¢i nGZek) a zdravotnické prostiedky, jako jsou jednokanalové ¢i
vicekanalové pevné endoskopy s vnitinim prdmérem 0,7mm nebo vice a o délce 500mm nebo méné
(s pouzitim dalSich pfibalenych zdravotnickych prostfedkd az do maximalniho poctu dvaniacti
pevnych kanal(). Sterilizujte aZ tfi jednokandlové chirurgické flexibilni endoskopy (jeden kus na jeden
kontejner, celkem tfi kontejnery na varku) s vnitfnim prdmérem kandlu 1,0mm nebo vice a délkou
850mm nebo méné.

Doba cyklu: Parametry pro sterilizani cyklus 1 STERIZONE® VP4 stanovi vyrobce sterilizatoru. Tento
cyklus se sklada z faze expozice vypardm peroxidu vodiku a z faze redukce peroxidu vodiku za pouZiti
ozonu.

Vnitfni usporadani: Testovani bylo provedeno az se ¢tyfmi (4) podnosy naskladanymi na sebe uvnitf
kontejnera.

Kompatibilita: PouZivejte pouze kompatibilni materialy a nastroje, které jsou uvedeny v provozni
pfiru¢ce STERIZONE® VP4,
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Kompatibilita: O kompatibilité rdznych material pti sterilizaci STERIZONE® VP4 se poradte
s vyrobcem nastrojl. Viz provozni pfirucka k systému TSO3, navod k pouZiti a pfislusna oznaceni.
Upozornéni: K zavére¢nému oplachovéni nepouZivejte solny zmékcovac vody, jelikoZ mGze zpUsobit
korozi a pferuseni cykld. K dekontaminaci kontejneru nepouzivejte alkalické Cistici prostredky,
jelikoZz mGzZe dojit ke korozi a pferuseni cyklu.

PARAMETRY STERIS V-PRO PRO UCELY POUZITI: Kontejnerovy systém SteriTite je uréen k pouziti pfi
sterilizaci pomoci technologii Steris V-Prol, V-Prol Plus a V-Pro Max. Kontejnerovy systém byl
testovan na celkovou zatéz 14,1 kg vcetné kontejneru a jeho obsahu. Pouzijte jednorazové netkané
polypropylenové filtry: Netkané jednorazové filtry ¢. SCFO2 (primér 19cm) a SCFMO02 (25,4cm x
10,2cm) jsou urceny pouze na jedno pouZiti a jsou dodavany nesterilni.

Sterilizujte pouze nastroje s lumen z nerezové oceli o velikosti 3mm nebo vice a délce 400 mm nebo
méné pfi maximalnim poc¢tu 20 lumen na varku.

Flexibilni endoskopy se zatézi mohou byt zpracovény v cyklech Flex za podminky, Ze jeden flexibilni
endoskop ma vnitfni primér 1mm nebo vice a délku 1050mm. Pokud se ve varce nenachazi dalsi
polozky, mohou byt sterilizovany dva flexibilni endoskopy. Soucasné lze zpracovat dva kratsi
endoskopy, ma-li jeden flexibilni endoskop vnitfni primér 1mm nebo vice a délku 998mm nebo
méné a druhy ma vnitini primér 1mm nebo vice a délku 850mm nebo méné.

Usporadani kontejnerd SteriTite® pfi sterilizaci Steris V-PRO: KoSe a podnosy MediTray® na sebe lze
v kontejnerovém systému SteriTite® naskladat ndsledovné: Lze na sebe naskladat aZ dva (2) kose
s nastroji nebo Ctyfi (4) podnosy.

Upozornéni: Sklddani kontejnerd SteriTite® na sebe pfi sterilizaci za poufZiti technologie Steris V-PRO
se nedoporucuje. VSechny modely kontejnert SteriTite® mohou byt umistény na kteroukoli ze dvou
polic nizkoteplotniho sterilizacniho systému V-PRO. Avsak vzhledem k omezené vysce sterilizacni
komory lIze k umisténi 20,3cm vysokého kontejneru SteriTite® s perforovanym dnem vyuZit pouze
jednu polici.

Vyrobky MediTray®, véetné vloZzek MediTray®, kosd s nastroji, stohovacich podnosd, silikonovych
drzaku BackBone, nerezovych a hlinikovych drzakd, podpér a prepazek, lze pouZivat ve sterilizaénim
systému V-PRO.

Kompatibilita: Pfi sterilizaci V-PRO pouZivejte pouze kompatibilni materidly a nastroje, které jsou
uvedeny v provozni pfirucce ke sterilizacnimu systému V-PRO. O kompatibilité rznych material( pfi
sterilizaci ve sterilizaénim systému V-PRO se poradte s vyrobcem nastrojd. Viz provozni pfirucka ke
steriliza¢nimu systému V-PRO, navod k poufZiti a pfislusna oznaceni.

Upozornéni: NepouZivejte drzaky potazené nylonem ani silikonové podlozky. K zadvére¢nému
oplachovani nepouzivejte solny zmékéovac vody, jelikoz mize zpUsobit korozi a preruseni cykld.
K dekontaminaci kontejneru nepouzivejte alkalické Eistici prostfedky, jelikoz mize dojit ke korozi
a preruseni cykld.

PouZivani vyrobka SteriTite®

1. Pfed otevienim kontejneru SteriTite® ovérte: Ze jsou peceté odolné vici nedovolené manipulaci
neporuseny, jednorazovy filtr je na svém misté (viditelny skrz otvory), reakce patrnd na konci
externiho chemického ukazatele nebo karty sinformacemi o varce je pfijatelna abyla vybrana
spravna sada.

2. Poruste peceté odolné vici nedovolené manipulaci, odstrarite je
a zlikvidujte.

3. Povolte uzavéry kontejneru tahem smérem nahoru. (Uzavéry
odpadnou od kraje kontejneru, aby nedoslo k opétovné kontaminaci
jeho obsahu.)
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4. Sejméte viko pomoci krouzkd na jeho vrchni strané, aby nedoslo ke kontaminaci obsahu
kontejneru.

5. Povérena osoba by méla zkontrolovat reakci na konci chemického
indikatoru a ovéfit prijatelnost vysledku.

6. Povérena osoba poté vyjme kos nebo koSe s nastroji v rovné pozici
a poté je umisti na sterilni misto.

Poznamka: Kose a vlozky MediTray® jsou navrzeny tak, aby umoznily
aseptické vyjmuti obsahu.

7. Po ukonéeni tohoto postupu lze kontejner SteriTite® pouzit k uchovani a pfesunu
kontaminovanych nastroji do dekontaminaéni oblasti.

Upozornéni: Spole¢nost Case Medical doporucuje, aby kontejnery SteriTite® sterilizované
mimosmluvnim zafizenim byly pFi pfevozu bezpecné zabaleny ve dvou vrstvach z plastovych obald.

Postupy ke kontrole sterility v misté pouziti

Ujistéte se, Ze filtr zakryva celou plochu s otvory ve viku i na dné kontejneru.
Zkontrolujte, Ze filtra¢ni tésnici kotouc je na filtru bezpecné umistén.

Tésnéni by mélo byt v kandlu vika dobre usazeno.

Ujistéte se, Ze okraj kontejneru neni promacknuty ani jinak poskozeny.

Zkontrolujte, Ze interni i externi chemicky indikator je v souladu s nemocniénim protokolem.
Ujistéte se, Ze kontejner neobsahuje Zadnou zbytkovou vihkost.

ok wWwN R

Zména barvy konce indikatorového prouzku

Na kontejneru SteriTite® se nachazi misto, kam Ize umistit Stitek s indikacni kartou chemického
procesu, kterd umoziiuje odlisit zpracovany a nezpracovany materiél. Pecet odolnd vici nedovolené
manipulaci obsahuje indikator procesu, ktery se vyuziva pfi sterilizaci parou a sterilizaci EO. Béhem
sterilizace parou se barva tohoto indikdtoru méni z krémové na hnédou a pfi sterilizaci EO dojde ke
zméné z krémové na oranzovou. Béhem sterilizace STERRAD se barva na karté s informacemi o vérce
zméni z ¢ervené na oranzovou ¢i Zlutou.

Oznaéeni vyrobka MediTray®

Systém MediTray® kombinuje neptfekonatelnou ochranu citlivych nastroji s maximalnim pohodlim.
Pouzivejte vlozky urcené pro systém MediTray® i uzavieny kontejnerovy systém SteriTite®. Pouzdra
a kryty MediTray® musi byt pfed sterilizaci zabaleny nebo umistény v uzavieném kontejneru.

ZAMYSLENE POUZITI: Systém MediTray® je uréen ke sterilizaci opakované pouzitelnych chirurgickych
nastrojl a zdravotnickych prostfedkl ve zdravotnickych zatizenich. Vyrobky MediTray® Ize uloZit do
kontejnerd nebo zabalit do lékafského baleni schvileného agenturou FDA. Specifické pokyny
k opétovnému zpracovani najdete v doporuéenich vyrobce sterilizacniho zafizeni. Rovnéz si
prostudujte doporuceni od vyrobce zdravotnickych prostfedkl tykajici se kompatibility materialQ
a pozadavkU na delsi steriliza¢ni cykly.

Poznamka: Vyrobky MediTray® mohou byt sterilizovany pfi nizkoteplotni sterilizaci, sterilizaci v pare,
véetné sterilizace EO, V-Pro, STERIZONE a sterilizace STERRAD prostiednictvim plynné plazmy
a H202.

INSTRUKCE PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

Pfed pouzitim vyrobky MediTray® duakladné ocistéte adekontaminujte. PouZivejte pouze
enzymatické Cistici prostfedky a detergenty s neutralnim pH. Nelze pouzit abrazivni Cistice, abrazivni
houbicky ani kovové kartdce. KoSe apodnosy MediTray® doporucujeme Cistit za pouZiti
automatickych mycich cyklG. Po kazdém kroku ¢isténi nezapomernite vyrobky dikladné oplachnout.
Spole¢nost Case Medical doporucuje k dekontaminaci zdravotnickych prostfedk( (véetné vyrobku
MediTray® a SteriTite®) pouZivat vlastni Cistici prostifedky Case Solutions a SuperNova s neutralnim
pH. Pfed sterilizaci nebo dal$im zpracovanim vyrobek dikladné vysuste. Pro proces suseni lze pouzit
netrepivy ubrousek.
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Varovani: Pouziti ziravych prostfedk( mGze poskodit eloxované povrchy hlinikovych zafizeni a mize
zpUsobit korozi. Také se tim ukonéi platnost zaruky.

MONTAZ: Viechny kose, podnosy a obaly MediTray® byly navrieny s unikatni patentovanou mfizkou,
kterd umoziuje jednoduchou montaz. Silikonové drzaky BackBone® mohou byt pouZity ke zvednuti
a zajisténi chirurgickych nastroja.

Na kiehké nastroje, které vyzaduji pevny, ale zarovern mékky uchop, pouZivejte silikonové drzaky
BackBone® s patentovanou vnitfni patefi. Drzaky BackBone® maji zaklapné patky, které lze bezpec¢né
a bez pomoci dalsich nastrojl prichytit ke spodni ¢asti kose, podnosu ¢i obalu MediTray®. Chcete-li
drzak BackBone odejmout, zatlatte na né pomoci prsti nebo dlané. V pfipadé potieby stlatte
zaklapné patky na spodni strané pomoci podpéry MediTray® nebo $picatych klesti. Kovové drzaky,
prepdazky a podpéry MediTray® se upeviuji pomoci matice se zavity.
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Spole¢nost Case Medical nabizi celou fadu jednorazovych vyrobkd, které Ize pouZit s univerzalnim
kontejnerem SteriTite.

Prohlédnéte si nasledujici informace o spotfebnim zbozi a vyberte si vyrobky, které jsou vhodné pro
vase potreby.

SCS01: Peceti odolné vici nedovolené manipulaci SteriTite®

(1000 ks v baleni) Plastové zamky dostupné v modré nebo Cervené barvé s teckou chemického
indikatoru pro ucely sterilizace EO nebo parou. Bilé peceti jsou doporuceny pro sterilizaci peroxidem
vodiku a plynnou plazmou.

SCFO01: Jednorazové papirové filtry SteriTite® — kruhové (prdmér 19cm)

(1000 ks), 100% celuldza, urcené pro sterilizaci parou

SCFMO1: Jednorazové papirové filtry SteriTite® — obdélnikové (25,4cm x 10,2cm)

(1000 ks), 100% celuldza, uréené pro sterilizaci parou

SCF02: Jednorazové polypropylenové filtry SteriTite® — kruhové (prdmér 19cm)

(1000 ks), netkany polypropylen pro prevakuovou sterilizaci parou, H202 nebo plynnou plazmou
SCFMO02: Jednorazové polypropylenové filtry SteriTite® — obdélnikové (25,4cm x 10,2cm)

(1000 ks), netkany polypropylen pro prevakuovou sterilizaci parou, H202 nebo plynnou plazmou
SCLO1: Indikatorové karty pro dvojité procesy SteriTite®

(1000 ks), identifikacni karta s dvojitym chemickym indikatorem. PouZivejte ke sterilizaci parou a EO
SCLO2: Dvojité indikatorové karty SteriTite®, malé

(1000 ks), identifikacni karta s dvojitym chemickym indikdtorem. PouZivejte ke sterilizaci parou a EO
SCI001: Indikatory pro dvojité procesy SteriTite®

(1000 ks), identifika¢ni karta s dvojitym chemickym indikatorem. Pouzivejte ke sterilizaci parou a EO
SCLH2023: Karty s informacemi o varce SteriTite® uréené ke zpracovani za pouziti H202

(1000 ks), identifikacni karta s chemickym indikatorem. PouZivejte pro ucely sterilizace H202 nebo
plynnou plazmou

SCLH2024: Karty s informacemi o varce SteriTite® uréené ke zpracovani za pouziti H202, malé
(1000 ks), identifikacni karta s chemickym indikatorem. PouZivejte pro sterilizaci H202 nebo plynnou
plazmou

SCKIT1BP: Jednorazova souprava pro parni a plynnou sterilizaci SteriTite® (standardni) — 3 baleni
po 1000 kusech papirovych filtr(i, 1 baleni peceti, 1 baleni s kartou s informacemi o vérce
SCKIT2BP: Jednorazova souprava pro parni a plynnou sterilizaci SteriTite®

(mini/tenkd) — 1 baleni po 1000 kusech papirovych filtrl, 1 baleni peceti, 1baleni skartou
s informacemi o vdrce

SCKITIWN: Souprava pro ucely sterilizace H202 SteriTite® (standardni) — 3 baleni po 1000 ks
polypropylenovych filtr(i, 1 baleni peceti, 1 baleni s kartou s informacemi o vérce

SCKIT2WN: Souprava pro uéely sterilizace H202 SteriTite® (mini/tenkd) — 1 baleni po 1000 ks
polypropylenovych filtr(i, 1 baleni peceti, 1 baleni s kartou s informacemi o vérce
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i Case Medical

V pripadé jakychkoli dotaz(i ohledné vyrobku
Case Medical nas prosim kontaktujte na éisle:
Tel.: (201) 313-1999, fax: (201) 373-9090
info@casemed.com www.casemed.com
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