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Termékgarancia

A SteriTite® RENDSZER GARANCIAJA

A Case Medical, Inc. SteriTite® termékvonala (,tarté”) garantaltan mentes minden anyag- és gyartasi,
funkciondlis hibaktdl, ha a felhasznalasi javallata szerint hasznaljdk. Minden SteriTite® termék
esetében a garancia kizarélag az eredeti vasarlonal érvényes, és csak az anyag- és gyartasi hibdkra
vonatkozik, amelyek a felhaszndlasi javallat szerint haszndlhatatlannak minésitik a terméket. A Case
Medical, Inc.® a sajat valasztdsa szerint és koltség nélkiil megjavitja vagy kicseréli az anyag- és
gyartasi hibas SteriTite® terméket, ha azt a felhasznalasi javallat szerint hasznaltak. A fedéltomitések
és gylir(s sz(r6tomitések garanciaja harom (3) év a vasarlas datumatol szamitva.

A MediTray® RENDSZER GARANCIAJA

A Case Medical, Inc. MediTray® termékvonala garantaltan mentes minden anyag- és gyartasi,
funkciondlis hibdktdl, ha a haszndlati javallata szerint haszndljak. A Case Medical, Inc.® a sajat
dontése szerint a kiszallitds datumatdl szamitott harom (3) évig, a vasarlé szamara dijmentesen
megjavit vagy kicserél minden olyan MediTray® terméket, amelyen gyartdsi hiba észlelhets. Minden
MediTray® esetében a garancia kizarélag az eredeti vasarlonal érvényes, és csak az anyag- és gyartasi
hibakra vonatkozik, amelyek a felhasznalasi javallat szerint hasznélhatatlannak mindgsitik a terméket.

Az aldbbi kizarasok érvényesek a MediTray® és a SteriTite® termékvonalak cseregarancidjaban:

* Mard vagy dorzshatasu tisztitdszer haszndlata miatti karosodas.

(Olvassa el a hasznalati Utmutatot a megfelel6 mosdszer jellemzgiért. A Case Medical a Case
Solutions és SuperNova mdszertisztitok vagy mas, semleges pH-ju tisztitdszerek hasznalatat
javasolja.)

* A tartd aljanak, a tarté fedelének vagy a szlirGborité gy(riinek a tulzott, durva kezelése, valamint
nem megfelel6 kinyitasi technika alkalmazasa. (Olvassa el a haszndlati Gtmutatét a zar megfeleld
kinyitasanak technikdjaért.)

® T(iz vagy egyéb el6re nem lathaté esemény miatti kdrosodas, amelyet a Case Medical, Inc.® nem
tud befolyasolni.

CASE MEDICAL, INC.® TERMEKVISSZAKULDESI SZABALYOK

A Case Medical, Inc.® maximalis vasarldi elégedettséget szeretne elérni a termékei, gyorsasaga és
tigyfélszolgalata dltal. Ha olyan helyzetbe keril, hogy vissza kivan kuldeni egy terméket, kérjuk,
a megfelel6 engedélyekért vegye fel a kapcsolatot ligyfélszolgalati osztalyunkkal az 1-888-227-CASE
telefonszamon. Minden visszarunak engedélyszamot kell kapnia a Case Medical, Inc.® vallalattol.
A Termékvisszakildési engedély (RGA) nyomtatvanyt minden visszakildott csomag kilsé részéhez
rogziteni kell, jelezve a visszakiildott termék el6z6leg elvégzett tisztitasat és fertStlenitését. Az RGA szam
kiadasat nem szabad véglegesen jovdirasként értelmezni az Ugyfélszamlan. A Case Medical, Inc.®
fenntartja a jogot, hogy megvizsgélja a beérkez6 visszarut, miel6tt jovairast végez az Gigyfélszamlan.

Az alabbi termékek nem kiildhet6k vissza, kivéve gyartési hiba esetén:

1. A kiszallitas datumatdl szamitva tobb mint 60 napig tarolt termékek.

2. A mar hasznalt termékek.

3. Az egyedi vagy modositott termékek.

4. Megsziintetett termékek, amelyek nem szerepelnek az aktudlis Case Medical arlistan.
5. A visszakuldéshez nem megfelel6en becsomagolt termékek.

Az &tvett, nem visszatérithet6 termékeket a Case Medical kozvetlenil visszakildi a vasarlénak egy magyarazolevél
kiséretében.

Az arut a kiszallitas datumatol szamitva 60 napon beliil kell visszakiildeni.

Jovadirast kap az olyan termékekért, amelyek visszakiildhet6k (azaz nem felelnek meg a nem
visszakildhetd termékek feltételeinek): Az olyan termékekért kap jovairast, amelyeket az eredeti
csomagolasban és ujra eladhato allapotban kild vissza, 6sszhangban a Felhaszndlasi feltételekkel.
A 30 nap utan visszakiildott termékekért csak részleges jovairas jar.

Kapcsolattartasi adatok: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite® tartorendszer, az elsd valasztas

ESZKOZLEIRAS: A SteriTite® tartd egy merev, Ujrahasznalhatd, zart orvosi sterilizalécsomagolasi
rendszer, amely az 0sszes aktualis sterilizaciés mddszerrel kompatibilis. Minden alkalommal, amikor
az egészségligyi intézmény (j csomagolasi mddszert vezet be, annak haszndlatdhoz az Gsszes
vonatkozé eljarast gondosan értékelni és pontositani kell. Ebbdl az okbdl a Case Medical Inc. azt
javasolja, hogy a termékek minden felhasznaldja ismerje meg , A g6zsterilizalas és sterilitasbiztonsag
atfogd utmutatdja egészségligyi intézményekben” és Elszigetel6 eszkéz6k Ujrahasznalhatd
orvostechnikai eszk6zok sterilizdlasahoz”? dokumentumokban Iévé informacidkat.

Hivatkozasok:

ISO/TC 198 Egészségligyi termékek sterilizalasa

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

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

FELHASZNALASI JAVALLAT: A SteriTite® tartérendszer az Ujrahasznalhatd mditéti eszkozok és
orvostechnikai eszkozok sterilizdlasdhoz hasznalhatd egészségligyi intézményekben. A behelyezett
termékeket eszkdzkosarban vagy -talcan kell elhelyezni. A rakomdany elhelyezhetd tobb rétegben is
a MediTray® kosarak vagy talcak segitségével. A MediTray® termékek elhelyezhet6k a tartéban vagy
becsomagolhaték az FDA (amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerhivatal) &ltal jévahagyott orvosi
csomagoldanyagba. Kérjlk, olvassa el a sterilizatora gyartdjanak javaslatait a konkrét feldolgozasi
utasitasokért, valamint az orvostechnikai eszkdze gyartdjanak javaslatait az anyagkompatibilitasért.

A SteriTite® zart tarold és MediTray® termékek univerzilis, Gjrafelhasznalhaté csomagoldrendszerek,
amelyek FDA 510k- és CE-jel6léssel rendelkeznek az orvostechnikai eszkzok (beleértve a rugalmas
endoszkdpok) gyartd utasitasai szerinti sterilizalasa, széllitasa és tarolasa szempontjabdl. A SteriTite®
hasznalatat minden aktualis sterilizalasi modhoz validaltak, beleértve a kovetkezdk alkalmazasat:
elévdkuumos és gravitacios gézsterilizalas, EtO-os, H202-sterilizéldas. A kovetkez6 tdblazat (1.
tablazat) tartalmazza a SteriTite cikkszamait és azokat a sterilizatorokat, amelyekkel kompatibilisek.

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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A MediTray részekkel ellatott SteriTite tartdlyok bebizonyitottak, hogy képesek a sz(ik lumenek
sterilizélasara magas és alacsony hémérsékleti sterilizalasi eljarasok soran. A SteriTite tartaly az
alabbi, 2. tablazatban bemutatott lumen-igényekre lett kiliritve.

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-Prol | 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

Az aldbbi tablazatban lathatd, hogy mely SteriTite tartozékok kompatibilisek az alacsony
h&mérséklet( sterilizatorokkal és a g6zsterilizalassal:
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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A kovetkez6 tablazatok (5-11) a SteriTite tartalyok sterilizalé maximadlis terhelhet8ségére vonatkozd
ajanlasokat hatarozzdk meg:

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
i 25lbs 13.3lbs

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

SC02MG 10.7lbs 10.7lbs

SCO03MG 10.7lbs 10.7lbs

SC04MG 10.7lbs 10.7lbs

SCO2NG 10.7lbs 10.7lbs

SCO3NG 10.7lbs 10.7Ibs

SCO4HG 10.7lbs 10.7lbs

SCO5HG 10.7lbs 10.7lbs

5C04QG 10.7lbs 10.7lbs

5C05QG 10.7lbs 10.7lbs

SCO4FG 10.7lbs 10.7lbs

Weight Validated by 10.7lbs 20.13lbs

Manufacturer

Table 7. SteriTite Container in V-Pro 1 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 Container
V-Pro 1 Lumen Cycle in V-Pro 1 Non- - "
W EER Part Number Total Load Weight in the STERRAD

SC02MG 19.65lbs 19.65lbs 1005/200standard Gycle
SCO3MG 19.65lbs 19.65lbs SCOZMG 22lbs
SCO2NG 19.65lbs 19.65lbs SCO3MG 22lbs
SCO3NG 19.65lbs 19.65lbs SCOAMG 221bs
SCO4FG 19.65lbs 19.65lbs SCONG 22lbs
SCOSFG 19.65lbs 19.65lbs SCO3NG 22lbs
SCO6FG 19.65lbs 19.65lbs SCOANLG 221bs
SCO8FG 19.65lbs 19.65lbs SCOSNLG 22lbs
SCO4HG 19.65lbs 19.65lbs SCO4HG 22lbs
SC05HG 19.65lbs 19.65lbs SCOSHG 22lbs
SCO6HG 19.65lbs 19.65lbs SCOBHG 221bs
SCO8HG 19.65lbs 19.65lbs SCO8HG 22lbs
5C040G 19.65lbs 19.65lbs 50406 22lbs
SC05QG 19.65lbs 19.65lbs SC05Q6 221bs
SC06QG 19.65lbs 19.65lbs SC06Q6G 22lbs
SC08QG 19.65lbs 19.65lbs Zggigg ;;:Ez
SC04LG 19.65lbs 19.65lbs
SCO6LG 19.65lbs 19.65lbs SCOSFG 22lbs
SCO8LG 19.65lbs 19.65lbs Zgg:: ;;:Ez
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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 21.4lbs 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
SCO03MG 19.65Ibs 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
SCO5HG 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 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO6FG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO8FG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO4LG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO6LG 19.65Ibs 24lbs 50lbs
SCO8LG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCOSWG 19.65lbs 24lbs 50lbs
“;":ﬁig:m 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
SC02MG 35lbs 35lbs
SCO3MG 35lbs 35lbs
SC04MG 35lbs 35lbs
SCO02NG 35lbs 35lbs
SCO3NG 35lbs 35lbs
SCO4NLG 35lbs 35lbs
SCOSNLG 35lbs 35lbs
SCO4HG 35lbs 35lbs
SCOSHG 35lbs 35lbs
SCO6HG 35lbs 35lbs
SCO8HG 35lbs 35lbs
SC04QG 35lbs 35lbs
SC05QG 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
SCO5WG 35lbs 35lbs
Weight Validated 35|b$ 35|b5

A SteriTite® merev tartorendszer elérhet el6vakuumos és gravitdcids sterilizatorokhoz is. A perforalt
alju tartok el6vakuumos és gravitacios sterilizatorokban, valamint STERRAD, Steris V-Pro sterilizalas
és Sterizone sterilizalds sordn is haszndlhatok. A sima alju tartok kizardlag el6vakuumos
gbzsterilizdlashoz, valamint TSO3 ciklusokhoz haszndlhaték. A perforalt alju tarték idedlisak
standardizaldshoz, mivel azokat minden jelenlegi sterilizalasi modszerhez validaltak. A MediTray®
kosarak, tdlcak és tartozékok célja a mi(iszerek elrendezésének, védelmének és rogzitésének
biztositasa a sterilizalds, szallitas és tarolds soran.

A Case Medical validélta a MediTray® termékek kompatibilitdsat valamennyi sterilizalasi mddszerrel.
Egymasra helyezés: A SteriTite® tartdk kiilsé egymasra helyezése a sterilizalasi modszertdl fugg.
Olvassa el a hasznalati utasitds adott sterilizalasi mdédszerre vonatkozd részét. A gdézsterilizalaskor
legfeljebb 7 télca helyezhet6 egymasra a tartd belsejében, minden mas mddszernél pedig legfeljebb
4 szint hozhatd létre. A tartdk tarolashoz és szallitashoz egymasra helyezhetdk.

A sterilitds fennmaradasa: A SteriTite® tarték eseményfliggék, és bizonyitottan fenntartjak
a sterilitast forgatas, széllitas, valamint tobbszoros kezelés soran is. Az ANSI/AAMI ST79:2017
Section 11.1 szerint ,az intézményben sterilizalt eszkéz6k eltarthatésaga eseményfiiggs, és
a csomagoldanyag mindségén, a tarolasi korilményeken, a szallitds mddjan és korilményein,
valamint a kezelés mennyiségén és korilményein alapul”. A SteriTite® tartdkat egy év eltarthatésagra
is validaltak.

ELLENJAVALLATOK — nem ismertek.
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VALIDALASI VIZSGALAT: A Case Medical a tulbiztositas (,overkill”) elvét irja el6. A SteriTite® és
a MediTray® termékeket fliggetlen laboratériumokban validaltak frakciondlis és félciklusos
korilmények kozott. Az egészséglgyi személyzetnek teljesitményvizsgalatot kell végeznie
a tartérendszer hatékonysaganak igazoldsahoz a kérhazi sterilizétor esetében. Helyezzen bioldgiai
indikatorokat/integratorokat az egyes télcak/kosarak atellenes sarkaiba a tartoban az ellenérzéshez.
A validalasi vizsgalatot az alabbiak szerint végezték: ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, valamint EC
Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 és EN UNI 868 part 8.

A SteriTite® tartok és a MediTray® termékek FDA 510k-, valamint CE-
jeloléssel is rendelkeznek. Az FDA 510k-megfelelés azt mutatja, hogy
az eszkdz biztonsagos és hatasos a javallatdnak megfelel
hasznalatkor. A CE-jel6lés azt igazolja, hogy a termék megfelel az EU
egészségligyi, biztonsagossagi és kornyezeti szabvanyainak és
irdnyelveinek. Az 6sszes SteriTite® tartd egyedi eszkdzazonositd (UDI)
vonalkéddal rendelkezik, ami megjeldli és azonositja az
orvostechnikai eszk6zoket az egészségligyi ellatasi lancban. Az UDI el8segiti a beteg biztonsagat és
az ellatolanc biztonsagossagat.

Az alabbi hasznalati utasitasok Utmutatasul szolgidlnak a megfelel6 gondozashoz, kezeléshez és az
orvostechnikai eszkoz6k feldolgozasahoz a SteriTite® tartok és a MediTray® termékek hasznalatakor.

A SteriTite® és a MediTray® fertGtlenitése

A kérhaz felel6s a hazon belili eljarasokért, igy a miiszerkészletek — beleértve a tartérendszerek —
szétszereléséért, Osszeszereléséért, vizsgdlataért és csomagolasaért, miutan azokat alaposan
megtisztitottdk oly mddon, ami biztositja a sterilezGszer bejutdsat és a megfelel§ szaradast.
A SteriTite® és MediTray® termékek hasznalata el6tt kdvesse az ebben a hasznalati utasitdsban
szerepld tisztitasi eljarasokat, és szemrevételezéssel vizsgalja meg az Osszes alkatrészt. A Case
Medical azt javasolja, hogy a tartdkat a haszndlat utan a lehetd leghamarabb Ujitsa fel. A nagyobb
szennyez&dések haszndlat utdn 6blitéssel vagy letorléssel eltavolithatdk az eszk6zrél még a tisztitdsi
eljards el6tt. Személyi védéfelszerelést (Personal Protective Equipment, PPE) kell viselni
a szennyezett vagy potencidlisan szennyezett anyagok, eszkdzok és muszerek kezelésekor és az
azokkal valé munka soran. A PPE képeny, maszk, véddszemiiveg vagy arcpajzs, keszty( és cip6védd
labzsak viselését jelenti. Tisztitsa meg alaposan és fert6tlenitse a MediTray® termékeket az elsé
haszndlat el6tt, valamint szennyezett m(iszerekkel valé minden egyes haszndlat utan (sterilizalas
elétt). A megfeleld tisztitasi eljarasok részletei alabb olvashatdk:

1. Szerelje szét a komponenseket. Nyissa fel és tavolitsa el
a SteriTite® merev tarté fedelét. Tavolitsa el az dsszes sz(ir6tartd ! \
lemezt a fedGbdl és az alapbdl ugy, hogy a zarédmechanizmus
fogantyujat az éramutatd jardsa szerint elforgatja. Ne tavolitsa el a
tomitést a tisztitashoz. Vegye ki a szlirGket és egyéb egyszer
hasznalatos elemeket, és dobja ki azokat.

2. Tavolitsa el a szennyezett mUszerek télcdjat, és készitse el a m(iszereket a fert6tlenitéshez,
betartva a miiszerek gyartdinak javaslatait.

3. Tisztitsa meg a MediTray® és SteriTite® termékeket pH-semleges/enzimatikus mosdszerrel és
puha, sz6sz6l6désmentes ruhaval minden egyes haszndlat utan. Ne hasznaljon dorzshatdsu
tisztitdszert, dorzsszivacsot vagy fémsortés kefét. A MediTray® kosarak és talcak gépi mosassal is
megtisztithatok. Ha automata mosot hasznal, helyezzen szlir6tartd lemezeket egy miszerkosarba
a tisztitdshoz.
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Kézi tisztitas:

A SteriTite® taroldok megtisztithatok kézzel, puha, sz6sz6l6désmentes
ruha és pH-semleges mososzer felhasznélasaval. A m(iveletet mindig
alapos oblitésnek kell kdvetnie a mosdszermaradvanyok eltavolitasa
érdekében. Haszndljon puha, sz6sz6l6désmentes ruhat a tartd dsszes
komponensének megszaritdsdhoz. Ne hagyja Osszegy(ilni a vizet,
ehhez mossa és szaritsa a tartot fejjel lefelé.

Javaslatok: A Case Solutions® és SuperNova® multienzimatikus tisztito- és mosdszerek idedlisak az
orvostechnikai eszk6zok és a sterilizalotartok tisztitasahoz. Emellett az egyszer hasznalatos torl6k,
példaul a Penta Wipes hasznalhatd a szennyezGdések eltdvolitasahoz a tarté komponenseirdl. Ezt
kovetben végezzen 6blitést folyd viz alatt. Szaritsa meg a komponensek 6sszes fellletét. Az alkoholos
torlékend6k meggyorsithatjdk a szaradast. A Case Solutions® és SuperNova® tisztitoszer és
mszerkenGanyagok U.S. EPA Safer Choice Award (amerikai EPA , Biztonsagos valasztas”) dijat kaptak.

Gépi tisztitas:

A SteriTite® tartok tisztithatdk automata mosdkkal vagy kocsimosdkkal,
pH-semleges mosdszerek vagy enzimatikus tisztitok hasznélata mellett.
Alkalmazza a mosOszert a javasolt adagolds szerint. Gépi mosas
alkalmazésakor rogzitsen minden alkatrészt, hogy megel6zze a tulzott
mozgasukat a tisztitds alatt. Gondoskodjon arrdl, hogy a tarté zardkarjai
befelé alljanak és a fogantyuk az allvanyokon belll helyezkedjenek el,
azaz nenyuljanak ki bel6luk. A gépi tisztitdshoz alkalmazzon
segédeszk6z- vagy mdlszerciklust a mosoé-fertétlenité berendezésben és tartdéedény ciklust
a kocsimosdéban. A mosasi l1épést mindig alapos oblitésnek kell kovetnie a mosdszermaradvanyok
eltavolitasa érdekében.

Figyelem! Na hasznaljon ligos mosdszereket, savsemlegesitéket és dorzsszivacsokat. A mard
tisztitoszerek oxidaljak a tartd eloxalt aluminiumfeliletét, illetve elszinezGdést és korrézidt okoznak.

SteriTite® vizsgalata a hasznalathoz
Minden egyes hasznalat utdn hajtsa végre a javasolt kritériumoknak megfeleld vizsgalatot, mivel a
tisztitoszerek és berendezések valtozatosak.

1. Szemrevételezéssel vizsgdlja meg az Osszes alkatrészt minden egyes
hasznalat el6tt. Ellenérizze, hogy a tomitések megfelelGen zarnak és nem
lathato rajtuk elhasznalddas vagy karosodas. A zardkaroknak megfelelGen
kell mGkodnilk. A haznak és a fedélnek benyomddasmentesnek kell lenni
a biztos zarédas érdekében. A tarté aluminiumfellletén nem lehet
észrevehet$ korrdzié vagy karosodas. Gy6z6djon meg a sz(ir6rogzitd
lemezek vagy szeleplemezek biztos illeszkedésérdl.

2. Ellendrizze, hogy a fedélben és a sz(ir6rogzité lemez(ek)nél 1évé tomitések rugalmasak és nem
repedtek vagy szakadtak, és hogy azok mindegyike megfelelGen és szorosan rogziil.

3. Minden tartélemeznek laposnak kell lennie, nem lehetnek vetemedettek vagy horpadtak
aszéliknél. A szlirének jelen kell lennie és el kell takarnia az 6sszes perfordlt szell6zényilast.
A tartélemeznek biztonsagosan rogziilnie kell, amikor lenyomja a kézéppontjat. Ha a tartélemez
nincs megfelel6en rogzitve, akkor a sziiré és a tartélemez raeshet a tartdban lévé eszkozokre,
esetlegesen karositva a rakomanyt.

Megjegyzés: A kor alaku tartélemez bizonyos mértéki forgdsa normal esetben is eléfordulhat, ha
a sz(rg a helyén van.

4. Ellendrizze, hogy a tet6ben és az alapon lévd pozicionald tiik, valamint a cimketartdk a SteriTite®
ellls6 részén megvannak.

5. Ha az UDI kozvetlen jelolése mar nem olvashatd, a termék elérte a hasznos élettartamanak végét,
és ki kell vonni a hasznélatbol.
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SteriTite® Gsszeszerelése a hasznalathoz

A SteriTite® tartok eldobhatd sziir6t és szlirGtarto lemezt igényelnek =Y Sl
mikrobidlis barrierként. A perforalt alapu tartok esetén helyezze !‘N
a megfelel sz(ir6t a SteriTite® tarto fedelének és alapjanak perforalt 2

részéhez, majd helyezze a szlir6tartd lemezt a szlr6 folé. Rogzitse
a sz(rGtartd lemezt gy, hogy a kézéppontjanal (ahol jelclve van) lefelé ‘
nyomja, és a zarashoz elforgatja a kart az déramutatd jardsaval \\
ellentétesen.

Megjegyzés: A papirszlir§ csak g6z- és EO-os sterilizaldshoz hasznédlhaté. Nem sz6tt Polypro szlr6
haszndlandé H202, STERRAD, STERIZONE és V-Pro sterilizalaskor, és hasznalhaté el6vakuumos géz-
és EO-os sterilizalaskor is.

Megjegyzés: Készitse el6 az dsszetett miiszereket a miiszerek gydrtéjanak utasitasai szerint. A nem
nedvszivo télcabélelSk haszndlatakor 6sszegylilhet a lecsapddd folyadék. Ne hasznaljon tasakokat
a zart tartéban, mivel nem helyezhet6k az oldalukra a sterilizaldshoz.

1. Vélassza ki a tartd méretének megfelel6 méret(i kosar(ak)at vagy talca(ka)t.

2. Rendezze el a tiszta miiszereket a kosar(ak)on vagy talca(ko)n a kérhazi eljarasok szerint.
Tekintse 4t az eszk6z6k gyartdja altal kiadott javaslatokat.

Megjegyzés: A MediTray® elvalasztok, eszkoztartok és rudak az érzékeny miszerek elrendezésére
és védelmére szolgélnak. Helyezze az el6készitett kosarakat a SteriTite® tart6 alapjaba. Ne pakoljon
magasabban eszk6zoket a kosarba, mint a kosar magassaga.

3. A tarté méretének meghatdrozasdhoz adjon hozza 2,5cm hézagot a tartalom megfelel
illeszkedéséhez: hagyjon korilbelul 1,3cm-t a fedéltdl és 1,3cm-t az alaptdl. A Case Medical
validalta a SteriTite® tartérendszert a tartdn bellli tobb rétegli :
rakoddsra.

4. Helyezzen folyamatindikatort vagy integratort a miiszerkosar
atellenes sarkaiba.

Megjegyzés: Helyezze az indikatort a tartdnak abba a részébe, amelyet
a legkevésbé atjarhaténak vél a sterilizaldszer szempontjabadl.

A leveg6zarvanyok legvaldszin(bb helyei a tarto sarkai, valamint

a fedél alatti rész, a sz(ir6t6l messzebb.

5. Helyezze a fedelet az alap tetejére. Az alap széle beleillik a fedélen
|évé csatornaba, ami szoros illeszkedést biztosit.

6. Zarja le szorosan ugy, hogy a fed6t az alaphoz rogziti a karral. A zarokar
felsé része beakaszthatd a fedélen Iév6 perembe. Nyomja le a zardkar
alsé részét a zartartd felett. Egy hatarozott kattanast kell éreznie.

7. Helyezze a megfelel6 fém azonositécimkéket a cimketartdkba,
amelyek a tarté zardkarjainak két oldalan talalhatok. A jobb oldali
cimketartdba helyezhetd be a rakomanyt jelzé kartya, amely a Case
Medical, Inc® véllalattdl szerezhetd be. Csak tiszta azonositocimkék
hasznélhatdk a H202 sterilizatorban.

8. Vezesse keresztil a SteriTite® illetéktelen kezelést mutato
lezérasanak vezetjét a zartarton, és rogzitse. Ismételje meg a
mveletet mindkét zardkarnal. Kék és piros szin(, illetéktelen kezelést
mutatd lezdrasok a gbz-, illetve gazsterilizaldshoz valdk. A fehér szin(,
illetéktelen kezelést mutatd lezérds a H202 / STERRAD sterilizélashoz
javasolt.

Figyelem! Nem jévahagyott, illetéktelen kezelést mutaté lezaras
haszndlata kdrosithatja a zardszerkezetet.

9. Egy kilsé indikatort vagy terhelési kartyat kell rogziteni ekkor

a tartohoz. A Case Medical kiilsé indikatorokat biztosit g6z- és EO-os
sterilizalashoz, valamint H202 és gazplazmas sterilizalashoz.

10. A SteriTite tartdkat ugy tervezték, hogy sterilizalas utan szarazak
legyenek. Ezért abszorbedld bélel6k hasznalata nem javasolt a
SteriTite® tartdval.
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A SteriTite® sterilizalas

1. Helyezze a SteriTite® tartot laposan a sterilizald kocsi polcara. Ha
sziikséges, legfeljebb harom (3) tarté helyezhet6 egymasra és
dolgozhaté fel egy autoklavban.

2. Ha kevert rakomanyban sterilizdlja, a tartét a becsomagolt vagy
vaszon elemek ald helyezze.

3. Olvassa el a sterilizator gyartéjanak javaslatait a helyes paraméterek
(h6mérséklet, rakomany témege, szaritdsi id6, mdszerfeldolgozas,
valamint el6- és utékondicionalasi ciklusok) meghatarozasahoz.
Megjegyzés: A lecsapddas lehet&ségének minimalizaldsa érdekében
nyissa ki résnyire az autoklav ajtajat 10-15 percre.

4. A g6zsterilizalast koveten a kocsit el kell tavolitani az autoklavbdl, és
el kell helyezni hilni.

A SteriTite® megcimkézése gézsterilizalashoz

ELOVAKUUMOS, TERMINALIS GOZSTERILIZALASI PARAMETEREK FELHASZNALASHOZ:

Hasznaljon szell6z8s vagy sima alappal rendelkez§ tartét az elévakuumos gézsterilizalashoz. Minden
hasznalatkor alkalmazzon egyszer haszndélatos papir vagy polipropilén sz(irét. Hasznéljon MediTray®
betéteket tartéban a miiszerek rogzitésére. Orvostechnikai eszkéz6k — beleértve pengék, legalabb
2mm atmérgji és legfeljebb 435mm hosszi fémlumenek, valamint legaldbb 3mm atmérgji és
legfeljebb 400mm hosszu, treges lumenek — sterilizdlasahoz javasolt.

Javasolt expozicios id6: 4 perc 132°C-on.

Javasolt szaritasi id6:

Legalabb 5 perc a perforalt alju egységeknél.

Legaldbb 8 perc a sima alju egységeknél.

A késGbbi felhasznaldshoz tarolasra szant eszkdzoknél 20 percre is szlikség lehet.

Megjegyzés: A Case Medical javasolja ezen paraméterek igazolasat az egészségligyi intézményben
a berendezéseknek, a g6z minGségének és a kornyezeti feltételeknek a kilonbozGsége miatt.
A lecsap6dds csokkentése érdekében nyissa ki résnyire az autoklav ajtajat 10-15 percre, hogy
lehetévé tegye a fokozatos kihGlést.

Figyelem! A nedvesség lathato jelei a sterilizalas elégtelenségét jelezhetik, és befolyasolhatjak a tarto
barrier funkciojat. Ha ez torténik, javasolt a rakomany Ujracsomagoldsa és Ujrasterilizdlasa hosszabb
szaritdsi idGvel.

Az ismételt haszndlat korlatai: Ha az elhasznalédasnak lathato jelei vannak, példaul repedés, hamlas,
rozsda/korrdziod vagy elszinez8dés, akkor a tartét ki kell dobni.

ELBVAKUUMOS GOZSTERILIZALAS AZONNALI FELHASZNALASRA: Hasznéljon szell6zGs vagy sima
alappal rendelkezé tartét az azonnali felhaszndlashoz végzett el6vakuumos gézsterilizalashoz
(immediate use steam sterilization, IUSS). Az IUSS sterilizdlas csak azonnali felhasznalds esetén
alkalmazhato. Nedvesség jelenthet meg az IUSS ciklusban.

Figyelem! Hasznaljon keszty(it vagy torulkozét a forrd elemek kivételére az autoklavbdl. Javasolt
expozicids id6: 4 perc 132°C-on, 0-3 perces szaradasi id6vel. A felhasznalé hozzdadhat tovabbi
széradasi id6t a szdrazabb eszkozokért. Az egyszer hasznalatos papirszlir6k (SCFO1, 19cm atmérd és
SCFMO01, 25,4cm x 10,2cm) nem sterilen keriilnek forgalomba.

Megjegyzés: A felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot a készliléke gyartdjaval a (meghosszabbitott)
sterilizalé ciklus megfelel6 paramétereiért. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities [A g6zsterilizalas és sterilitasbiztonsag
atfogd utmutatdja egészségligyi intézményekben]).

ELOVAKUUMOS GOZSTERILIZALAS MUNKAASZTALI STERILIZATORBAN: A SteriTite® tartd kis méretd,

asztali sterilizatorokban is haszndlhaté dinamikus levegGeltavolitds mellett. A tartdé mérete
korlatozott az asztali sterilizatorok kis kamramérete miatt.
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GRAVITACIOS GOZSTERILIZALASI PARAMETEREK FELHASZNALASHOZ: Kizarélag perforalt alapu
tartdkat hasznaljon a gravitdcids gézsterilizdldashoz. Hasznalja a MediTray alap télcakat. Valassza ki
a megfelel§ expozicids id6t a rakomanynak és a tarté méretének megfelelGen. Javasolt minimalis
expozicidés id6: 30 perc 121°C-on. A zart tartdék hasznalata tovdbbi expozicidos id6t igényelhet
a gravitacios gbzsterilizalas esetén.

A SteriTite® tartok egymdsra helyezhet8sége gGzsterilizlaskor: Legfeljebb harom (3) tarto
helyezhetd egymasra és dolgozhatd fel az autoklavban.

VIGYAZAT! Készitse el6 az 6sszetett miiszereket a miiszerek gyartéjanak utasitasai szerint. A nem
nedvszivé talcabélel6k hasznalatakor osszegyl(ilhet a lecsapddd folyadék. Ne hasznaljon tasakokat
a zart tartéban, mivel nem helyezheték az oldalukra a sterilizaldshoz.

A SteriTite® megcimkézése FlashTite® sterilizalashoz

ESZKOZLEIRAS: A SteriTite® tartd hasznalhaté sz(ré nélkili sterilizalé csomagolérendszerként,
amikor FlashTite szeleplemez(eke)t haszndl a gézsterilizdlashoz. A FlashTite szeleplemez(ek)
a SteriTite® merev, Ujrahasznalhatd, zart tarto kiegészit6je elévakuumos IUSS (gyors) és gravitacios
IUSS (gyors) g6zsterilizélasi ciklusokhoz, és az egyszer hasznalatos sz(ir6 helyén kell hasznalni az
ahhoz tartozé sz(ir6tartd lemez (ek)kel.

FELHASZNALASI JAVALLAT: A SteriTite® zart tart6 a FlashTite szeleplemez(ek)kel egy miszer vagy
mszerkészlet sterilizalasara szolgél a kozvetlen felhasznalas el6tti IUSS sterilizalaskor.

Megjegyzés: A gyors sterilizaldson atesett eszk6zok kizardlag azonnali felhasznaldsra alkalmasak az
AAMI irdnymutatdsa szerint. A terméket tesztelték arra, hogy a sterilitdis fenntartdsa 24 6ran
keresztili tarolas esetén biztositott. A FlashTite szelep javasolt felhasznédlhatdsaga egy (1) év vagy
400 ciklus. Rogzitse a feljegyzései kozott az els6 hasznalat datumat.

RAKOMANY: A behelyezett termékeket eszkdzkosdrban vagy -talcan kell elhelyezni. A FlashTite
rendszerek gravitaciés gé6zsterilizalashoz olyan rakomanykorlatozé kosar haszndlatat igénylik,
amelyet ugy terveztek, hogy szabadon hagyja a FlashTite szelepeket, amelyek a fedélen és az alapon
helyezkednek el. Perforalt alju és sima alju SteriTite® tartdok is haszndlhatdk a FlashTite
szeleplemezekkel el§vakuumos IUSS sterilizalds esetén. 1USS sterilizaléd ciklusokhoz hasznaljon
MediTray® alap télcakat. A SteriTite® sima alju tartdk, beleértve a 10,2cm magas tipus is hasznalhato
1USS sterilizalashoz, a tetében FlashTite szelep(ek)et hasznalva.

FLASHTITE PARAMETEREK FELHASZNALASHOZ:

El6vakuumos azonnali felhasznalasu gbzsterilizalas (IUSS): Hasznaljon
szell6z8 vagy sima alapu tartét ugyanannyi FlashTite szeleplemezzel,
mint ahany szell6z6 van. A javasolt paraméterek 4 perc expozicid
132°C-on. A javasolt szaritasi id6 a SteriTite® tarté és FlashTite
szeleplemez(ek) hasznalata esetén: 0-3 perc szaradési id6 az
autoklavban az IUSS (gyors) sterilizdlason &tesett eszkozoknél,
a szukséges szdrazsagtol fuggden. Minden felhasznalas utan tisztitsa
meg pH-semleges mosdszerrel, dblitse le és szaritsa meg. A FlashTite
szelep Osszeszereléséhez forgassa a zardkart az dramutatd jarasa
szerint. Az eltavolitashoz forgassa a zardkart az dramutatd jarasaval
ellentétesen.

Gravitacios IUSS sterilizdlas: Csak perfordlt alju tartét haszndljon. Helyezzen FlashTite
szeleplemez(eke)t az 6sszes szell6z6re. Nem kell sz(r6. A javasolt paraméterek legalabb 5 perc
expozicié nem Ureges eszk6zoknél 132°C-on, és legalabb 10 perc expozicid lUreges eszkozoknél,
lumeneknél és kevert toltetnél 132°C-on. Javasolt szaritasi idG: 0-3 perc szaradasi id6 az autoklavban
a gyors sterilizalason atesett eszkdzoknél, a szlikséges szarazsagtol fuggben.

Megjegyzés: Ne haszndljon FlashTite szelepet az SC04HG, SCO4QG és SCO4FG tipusu SteriTite®
perfordlt alju tartokkal, mivel ezen tartékban magassagkorlatozas van érvényben. Ne haszndljon sima
alju SteriTite® tartét FlashTite szeleppel gravitacids IUSS sterilizalashoz.
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FLASHTITE UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK:

Minden hasznalat utan szerelje szét és fertGtlenitse a FlashTite szelepet multienzimatikus, pH-semleges
mososzerrel, ahogy a tobbi SteriTite® alkatrészt is kezeli. Alaposan 6blitse le és szaritsa meg.
Megjegyzés: A rézmodul a FlashTite szelepmechanikaban id6vel s6tétedik. Ez a szinvaltozas nem
befolydsolja az eszkoz biztonsagossagat és a hatékonysagat.

Olvassa el a sterilizator gyartéjanak hasznalati utasitdsat a berendezésekre, miszaki jellemzGkre és
anyagkompatibilitasi korlatozasokra vonatkozé specifikus informacidkért. Az 6sszetett miszereket
el6 kell késziteni és sterilizalni kell a mlszer gyartdjanak utasitasai szerint. Vegye fel az endoszkép
vagy lumennel rendelkezd eszkoz gyartdjaval a kapcsolatot, ha gyors sterilizalast hasznal.

Figyelem! Ha roviditett szaradasi id6t alkalmaz, nedvesség van jelen. Hasznaljon keszty(it vagy toriilkozét
aforré elemek kivételére az autoklavbdl. Ne keverje a FlashTite szeleplemez(eke)t a sziirGtartd
lemez(ek)kel és egyszer hasznalatos sz(ir6(k)kel. Ne hasznalja a FlashTite szeleplemez(eke)t EO-os vagy mas,
alacsony hémérsékletdi sterilizalasi modszerhez, beleértve gazplazmas (STERRAD) sterilizaldshoz.
Megjegyzés: Az alacsony hémérséklet( sterilizatorok esetén olvassa el az aldbbi informacidkat.

A SteriTite® megcimkézése alacsony h6mérsékletii sterilizalashoz

Felhasznalasi javallat: Alacsony hémérséklet(i sterilizalds nedvesség- és hGérzékeny eszkozoknél
hasznalatos. Minden sterilizaldsi mddszerhez specidlis ciklusok tartoznak, és ezek haszndlatat
engedélyezték a kompatibilisnek itélt eszkdzokkel. Tekintse at a sterilizator és az eszkoz gyartdjanak
nyilatkozatat a ciklusparaméterekre és kompatibilitasra vonatkozdan. A SteriTite tartdk és MediTray
termékek univerzalis, djrafelhasznalhaté csomagolérendszerek, amelyeknek validaltak az alacsony
hémérséklet(i sterilizdtorokkal és eszkozokkel valé kompatibilitasat az olyan miszerek esetében,
mint a rugalmas endoszkdpok, az alabbiak szerint:

STERRAD PARAMETEREK FELHASZNALASHOZ:

Hasznaljon nem sz6tt polipropilén egyszer hasznélatos sziir6ket: A Polypro sz(ir6k (SCF02, 19cm
atmérd és SCFMO02, 25,4cm x 10,2cm) egyszer hasznalatos szlirék, amelyek nem sterilen keriilnek
forgalomba. A STERRAD 100, 100S és 200 eljarasban csak a legaldbb 3mm atméréjd, legfeljebb
400mm hosszu rozsdamentes acél lumenil mdiszerek dolgozhatdk fel. A STERRAD NX standard
ciklusban a legaldbb 2mm atmérdjd, legfeljebb 400mm hosszl rozsdamentes acél lumend miszerek
dolgozhatdk fel. A STERRAD NX tovabbfejlesztett ciklusban a legaldbb 1mm atmérdgjd, legfeljebb
500mm hosszu rozsdamentes acél lumen( m(iszerek, valamint a legaldbb 1mm atmérdjd, legfeljebb
850mm hosszl, pordzus lumen(i miszerek (rugalmas endoszképok) dolgozhatdk fel. A STERRAD
100NX standard ciklusban a legalabb 0,7mm atmérdj(, legfeljebb 500mm hosszu rozsdamentes acél
lumendl miszerek dolgozhatdk fel. A STERRAD 100NX rugalmas ciklusban rugalmas endoszképok és
>1,2mm x < 835mm-es lumen(i miszerek dolgozhatdk fel. A STERRAD rendszerek mindegyikének
készulékei el6re beprogramozott ciklusokat tartalmaznak.

Ciklusidg: A sterilizator gyartdja hatarozza meg a STERRAD® sterilizacids ciklus idejét.

Figyelem! A STERRAD® sterilizalaskor ne hasznaljon cellul6zbdl készilt anyagokat (papirsz(irék és
vatta) a SteriTite® tartokhoz.

Kompatibilitds: A STERRAD® sterilizaldskor csak kompatibilis anyagokat és miszereket hasznéljon,
amint a vonatkozé STERRAD® kezelGi kézikonyvben szerepel. Erdekl&djon a miiszere gyartsjanal
a kilonb6z6 anyagok kompatibilitdsardl a STERRAD® sterilizélassal. Olvassa el a STERRAD® rendszer
kezel6i kézikonyvét, haszndlati utasitdsait és cimkéit.

Belsd egymasra helyezés: A MediTray® kosarak és talcak az alabbiak szerint helyezhet&k egymasra
a SteriTite® tartérendszerben: A STERRAD NX esetében legfeljebb két (2) miszerkosar vagy -talca
helyezhet§ egymasra a SteriTite® tartdban. A STERRAD 200 esetében legfeljebb négy (4)
m(iszerkosar vagy -talca helyezhet§ egymdsra. A STERRAD 200 és NX esetében az aldbbi MediTray
kosarakat nem szabad egymasra helyezni: BSKFO4, BSKFO6, BSKHO4, BSKQ04 és BSKQO6. Emellett
a MediTray® betétdobozok sem helyezhet6k egymasra. A Case Medical azt javasolja, hogy a tartdk
vizszintesen legyenek elhelyezve a sterilizator polcan.

A kiilsé egymasra helyezést nem vizsgaltak. STERRAD 100, 100S, 200 és 100NX esetén: Az Gsszes
tipusu SteriTite tartd elhelyezhet& a STERRAD® 200 két polcanak barmelyikén. Azonban csak egy polc
hasznédlhaté, hogy elférjen a 20,3cm magas, perforalt alapu SteriTite® tarto, mivel
a sterilizdlékamraban magassagkorlatozas van érvényben. A STERRAD NX esetén csak 5¢cm, 7,6cm és
10,2cm magas tartdk férnek el a sterilizélékamraban.
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A MediTray® termékek, beleértve a MediTray® betétek,
m(iszerkosarak, rakodoétalcak, BackBone szilikon eszkoztartok,
rozsdamentes acél és aluminium eszkoztartdk, rudak és
elvalasztok becsomagolva vagy tartdkba helyezve felhasznalhatok
STERRAD sterilizalaskor. Hasznalja a Case Medical fehér szind,
illetéktelen kezelést mutatd lezarasait, Polypro szlrgit és terhelési
kartydit H202 sterilizalaskor.

Figyelem! Ne haszndljon nejlonnal boritott eszkdztartokat és szilikonszényeget.

Ne hasznaljon séalapu vizlagyitot a végs6 oOblitéshez, mivel korrdziot és félbeszakitott ciklusokat
okozhat.

Ne hasznaljon ligos tisztitdszereket a tartd fertStlenitéséhez, mivel korrézidt és félbeszakitott
ciklusokat okozhat.

EO PARAMETEREK FELHASZNALASHOZ:

EO-os sterilizalas: A SteriTite® tartdk egyszer hasznalatos szlir6vel hasznédlhaték EO-os sterilizalasra
pengék és lumenek sterilizalasakor. A sima alju tartok hasznélhatdk elévakuumos EO-os sterilizalashoz.
A maradékanyagok vizsgélata kimutatta, hogy az EO és EC értéke joval a maximalisan engedélyezett
hatdrérték alatt volt 12 éranyi, szobahémérsékleten valo szellztetés utan.

A javasolt expozicids id6 600 mg/liter EO gazkeverékben (90% CO2 / 10% EO) — 2 6ra.

230 mg/liter EO gazkeverékben (91,5% CO2 / 8,5% EQO) — 3 dra.

EO-os sterilizalaskor legalabb 2,2mm atmérdgjd, legfeljebb 457mm hosszu fémlumenes eszkdzok és
legalabb 3mm atmérdgjd, legfeljebb 400mm hosszu pordzus lumenes eszkézok dolgozhatdk fel. Vegye
fel a kapcsolatot az orvostechnikai eszkoz gyartdjaval a konkrét feldolgozasi informacidkért.

A SteriTite® tartok egymasra helyezhet8sége EO-os sterilizélaskor: Legfeljebb harom (3) SteriTite®
tartd helyezhet§ egymasra és dolgozhato fel a sterilizatorban.

Megjegyzés: A polimer és pordzus anyagok hosszabb EO-expozicids id6t igényelhetnek. A lumennel
rendelkezd eszkdzoket alaposan meg kell széritani EO-os sterilizalashoz.

TSO3 STERIZONE PARAMETEREK FELHASZNALASHOZ:

Haszndljon nem sz6tt polipropilén egyszer hasznalatos szlirGket: Az egyszer hasznélatos, nem sz6tt
sz(ir6k (SCF02, 19cm atmérs és SCFMO02, 25,4cm x 10,2cm) egyetlen hasznalatra szolgald, eldobhaté
sz(ir6k, amelyek nem sterilen keriilnek forgalomba.

Hasznaljon szell6z6s vagy sima alappal rendelkezd tartét a STERIZONE® VP4 sterilizalashoz.
Hasznaljon MediTray® termékeket a tartéban a miszerek rogzitéséhez. Orvostechnikai eszkdzok,
beleértve rugalmas endoszkdpok, teljes miszerkészletek, valamint kevert rakomanyok, beleértve
altalanos mf(iszerek (csuszomechanikdk, zsanérok és csavarok, zardcsapok, Luer-zérak), merev
lumenl eszkozok (amelyek nem végzédnek vakon), valamint merev, lumen nélkili szképok
sterilizaldsdhoz javasolt. Sterilizaljon korlatozott diffuzids képességekkel rendelkezé terlletekkel
rendelkez6 eszkozoket, mint amilyenek a fogok és olldk zsanéros része és az olyan orvostechnikai
eszkozoket, mint az egy- vagy tobbcsatornas merev endoszkdpok legalabb 0,7mm belsd atmérdvel
és legfeljebb 500mm hosszal (legfeljebb tizenkét merev csatorna lehet mas egyéb, becsomagolt
orvostechnikai eszk6zok jelenlétében). Sterilizaljon legfeljebb harom egycsatornas rugalmas mtéti
endoszkdpot (tarténként egyet, rakomanyonként harom tartdt), amelynek bels csatornadtméréje
legalabb 1,0mm és -hossza legfeljebb 850mm.

Ciklusidg: A sterilizator gyartdja hatdrozza meg a STERIZONE® VP4 1. ciklus nev( sterilizacids ciklus
paramétereit. A ciklusban van hidrogén-peroxid g6z6s expoziciés fazis, valamint egy 6zonos
hidrogén-peroxid-redukcios fazis.

Belsé egymasra helyezés: A vizsgalatot a tartdban négy (4) egymasra helyezett talcaval vagy kosarral
végezték el.

Kompatibilitds: Csak kompatibilis anyagokat és mdszereket hasznaljon, amint a vonatkozd
STERIZONE® VP4 kezelGi kézikonyvben szerepel.
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Kompatibilitds: Erdeklédjon a mdlszere gyartéjanal a kiilonboz6 anyagok kompatibilitasardl
a STERIZONE® VP4 sterilizdlassal. Olvassa el a TSO3 rendszer kezel6i kézikonyvét, hasznalati
utasitasait és cimkéit.

Figyelem! Ne haszndljon sdalapu vizlagyitdt a végsé oblitéshez, mivel korréziot és félbeszakitott
ciklusokat okozhat. Ne haszndljon lugos tisztitdszereket a tarto fert6tlenitéséhez, mivel korréziot és
félbeszakitott ciklusokat okozhat.

STERIS V-PRO PARAMETEREK FELHASZNALASHOZ: A SteriTite tartérendszer felhasznalhaté a Steris
V-Prol, V-Prol Plus és V-Pro Max sterilizdtorban. A tartérendszert legfeljebb 14,1 kg rakomanyhoz
validaltdk, amelybe beletartozik a tarténak és a tartalmdnak tomege is. Hasznaljon nem sz6tt
polipropilén egyszer hasznalatos sz(lir6ket: Az egyszer haszndlatos, nem sz6tt szlrék (SCF02, 19cm
atmérd és SCFMO02, 25,4cm x 10,2cm) egyetlen hasznalatra szolgéld, eldobhaté szlirék, amelyek
nem sterilen keriilnek forgalomba.

Csak a legalabb 3mm atmérdgj, legfeljebb 400mm hosszU rozsdamentes acél lumeni miszerek
sterilizalhatdk a tartéban, rakomanyonként legfeljebb 20 lumennel.

A rugalmas endoszkdpok a rakomdnnyal feldolgozhatdk a rugalmas ciklusokban, ha egy rugalmas
endoszkdp van jelen legaldbb 1mm bels6é atmérdvel és 1050mm hosszal. Két rugalmas endoszkép
akkor sterilizélhatd, ha nincs jelen mas rakomany. Két rovidebb endoszkop is feldolgozhatd
egyszerre, ha az egyiknek a bels6 atméréje legaldbb 1mm és a hossza legfeljebb 998mm,
a masodiknak pedig a belsé atmérdje legaldbb 1mm és a hossza legfeljebb 850mm.

A SteriTite® tartok egymdsra helyezése a Steris V-PRO berendezésben: A MediTray® kosarak és talcak
az aldbbiak szerint helyezhet6k egymdsra a SteriTite® tartérendszerben: legfeljebb két (2)
mdiszerkosar vagy négy (4) télca helyezhet6 egymasra.

Figyelem! A SteriTite® tartok egymasra helyezése a Steris V-PRO berendezésben nem javasolt. Az
Osszes tipusu SteriTite® tartd elhelyezhetd a V-PRO alacsony hémérséklet( sterilizalérendszer két
polcanak barmelyikén. Azonban csak egy polc hasznalhaté, hogy elférjen a 20,3cm magas, perforalt
alapu SteriTite® tartd, mivel a sterilizdldkamrdban magassagkorlatozas van érvényben.

A MediTray® termékek, beleértve a MediTray® betétek, muszerkosarak, rakodétalcak, BackBone
szilikon eszkoztartdok, rozsdamentes acél és aluminium eszkoztartd, rudak és elvalasztok
felhasznalhatok a V-PRO sterilizalérendszerben.

Kompatibilitds: A V-PRO sterilizaldskor csak kompatibilis anyagokat és mszereket hasznéljon, amint
a V-PRO kezelGi kézikényvben szerepel. Erdeklédjon a miiszere gyartédjanal a kiilonbdz6 anyagok
kompatibilitasardl a V-PRO sterilizdlérendszerben. Olvassa el a V-PRO sterilizélérendszer kezelGi
kézikonyvét, haszndlati utasitdsait és cimkéit.

Figyelem! Ne hasznaljon nejlonnal boritott eszkoztartékat és szilikonszényeget. Ne hasznéljon
soéalapu vizlagyitot a végsd oOblitéshez, mivel korrdziot és félbeszakitott ciklusokat okozhat. Ne
hasznaljon lugos tisztitoszereket a tartd fertGtlenitéséhez, mivel korrézidt és félbeszakitott ciklusokat
okozhat.

SteriTite® a hasznalat helyén

1. A SteriTite® tartd febontasa el6tt ellenérizze a kovetkezdket: Az illetéktelen kezelést mutatd
lezarasok sértetlenek, az egyszer hasznalatos sz(ir§ a helyén van (a perforacion keresztiil lathatd),

a kilsé kémiai indikator vagy terhelési kartyan lathaté végponti vélasz elfogadhatd, valamint helyes
készletet valasztott ki.

2. Tépje fel az illetéktelen kezelést mutato lezarast, tavolitsa el és
dobja ki.

3. Nyissa fel a tartdt a zérokar felfelé huzasaval. (A zardkar a tarold
szélétdl kifelé esik le, hogy elkeriilje a tartalom ismételt
beszennyezését.)
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4. Tavolitsa el a fedelet a tetején 1évs gyliriik segitségével, hogy
elkeriilje a tartéban Iévé eszkozok ismételt beszennyezését.

5. A m(it6ssegédnek meg kell néznie a kils6 kémiai indikator altal
mutatott végponti valaszt, hogy ellendrizze az elfogadhaté eredményt.
6. A m(it6ssegédnek ekkor ki kell vennie a m(iszerkosarat vagy -
kosarakat egy egyenes, felfelé irdnyulé mozdulattal és elhelyezni
az(oka)t a steril mezében.

Megjegyzés: A MediTray® kosarakat és betéteket a tartalom aszeptikus eltavolithatésagahoz tervezték.
7. Az eljaras befejezésekor a SteriTite® tartd hasznalhato a szennyezett miszerek elhelyezésére és
elszallitasara a tisztitas helyére.

Figyelem! A Case Medical azt javasolja, hogy a kiilsg, szerz6d6tt intézményben sterilizalt SteriTite ®
tartokat két rétegben miianyag tasakokba kell csomagolni a szallitdshoz.

A sterilitas fennmaradasanak ellendrzési lépései a hasznalat helyén

Ellendrizze, hogy a sz(ir6 fedi az 6sszes perforaciot a fedélen és az alapon is.
Ellendrizze, hogy a sz(irétartd lemez szorosan a sz(irén van.

A tomitésnek a fedél megfelel vajatdban kell lennie.

A tartd élein nem lathatok benyomddasok vagy karosodas.

Ellendrizze, hogy a kérhazi protokoll szerinti belsd és kiils6 kémiai indikator jelen van.

Ellendrizze, hogy nincs nedvességmaradvany a tartoban.

Ok WNR

Végponti szinvaltozas

A SteriTite® tartdn van hely a cimketartéban a kémiai folyamatjelz6 indikatorkartyanak, ami segit
a feldolgozott és fel nem dolgozott rakomany elkllonitésében. G6z- és EO-os sterilizalaskor az
illetéktelen kezelést mutaté lezards tartalmazza a folyamatindikatort. Gd&zsterilizalasnal
aszinvéltozas krémszinrgl barndra, EO esetén pedig krémszinrél narancssargara. STERRAD
sterilizalasndl a terhelési kartyan jelzett szinvéltozas pirosrdl narancssérgara/sargara.

MediTray® cimkék

A MediTray® rendszer utolérhetetlen védelmet nyujt az érzékeny m(iszereknek, maximalis kényelem
mellett. Hasznalja a MediTray® rendszer betéteit és a SteriTite® zart tartérendszert. A MediTray®
tartdkat és boritokat be kell csomagolni vagy zart tartéba kell helyezni a sterilizélashoz.

FELHASZNALAS| JAVALLAT: A MediTray® az Ujrahasznalhatd miitéti eszkdzok és orvostechnikai
eszk6zok sterilizdlasdhoz hasznalhatd egészségligyi intézményekben. A MediTray® termékek
elhelyezhetdk a tartéban vagy becsomagolhatok az FDA (amerikai Elelmiszer- és Gyégyszerhivatal)
altal jovahagyott orvosi csomagoldanyagba. Kérjiik, olvassa el a sterilizdtora gyartojanak javaslatait
a konkrét Ujrafeldolgozasi utasitasokért, valamint az orvostechnikai eszkdze gyartdjanak javaslatait
az anyagkompatibilitasért és a kiterjesztett sterilizalo ciklusok kdvetelményeiért.

Megjegyzés: A MediTray® termékek haszndlhatok gézsterilizaldshoz és alacsony h&mérsékleti
sterilizalashoz, beleértve EO-os, V-Pro, STERIZONE és H202 gazplazma (STERRAD) sterilizalashoz.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

Alaposan tisztitsa meg és fert6tlenitse a MediTray® termékeket a haszndlat el6tt. Csak pH-semleges,
enzimatikus tisztitdszereket és mosdszereket haszndljon. Nem haszndlhaték dorzshatasu
tisztitoszerek, dorzsszivacs vagy fémsortés kefe. A MediTray® kosarak és talcaknal gépi tisztitasi
ciklusok javasoltak. Gondoskodjon arrél, hogy az 6sszes tisztitasi lépést alapos 6blités kovesse. A Case
Medical pH-semleges Case Solutions oldatai és SuperNova tisztitd fert6tlenit8i hasznalatat javasolja
az orvostechnikai eszkdzokhoz, beleértve a MediTray® és SteriTite® termékeket is. Sterilizalas vagy
tovabbi feldolgozas el6tt alaposan szaritsa meg a terméket. Hasznalhat sz6sz6l6désmentes ruhat
a széritashoz.

Vigyazat! A maro tisztitdészerek haszndlata kdrosithatja az aluminiumeszk6zok eloxalt feltletét és
korréziét okozhat. Ez a mivelet érvényteleniti a vallalat garancidjat.

OSSZESZERELES: Az 6sszes MediTray® kosér, talca és tartétalca egyediilallé, szabadalmazott racsos
mintdazattal készil, ami lehetvé teszi a konny( Osszeszerelést. A BackBone® szilikon eszkoztartok
a mitéti eszk6zok megemelésére és rogzitésére szolgdlnak.
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Az olyan érzékeny mUszerekhez, amelyek stabil, de mégis parnazott rogzitést igényelnek, hasznilja
a szabadalmazott, belsé gerinccel elldtott BackBone® szilikon eszkoztartdkat. A BackBone®
eszkoztartdk szerszam hasznalatat nem igénylS, bepattinthatéd talpakkal rendelkeznek, amelyek
stabilan rogzilnek a MediTray® kosarhoz, télcdhoz vagy tartétédlcdhoz. A BackBone eszkodztartd
eltavolitasahoz nyomja félre azt ujjal vagy tenyérrel. Ha sziikséges, nyomja Ossze a bepattinthatd
talpakat alulrél a MediTray® rudeszkoz vagy tlhegyli fogd segitségével. A MediTray® fém
eszkoztartdk, elvalasztok és rudak menetes anyakkal régziilinek.
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A Case Medical a SteriTite univerzalis taroléval hasznalandd, egyszer hasznalatos eszkozok teljes
skalajat kinalja.

A megfelel6 fogydeszkozok rendeléséhez tekintse at az aldbbi informacidkat.

SCS01:SteriTite® illetéktelen kezelést mutato lezaras

(dobozonként 1000 db) Egyszer hasznalatos muanyag zar, amely kék vagy piros kémiai
indikadtorponttal rendelkezik g6z-, illetve EO-os sterilizaldshoz. A fehér lezardsok hidrogén-peroxidos
és gazplazmas sterilizalashoz javasoltak.

SCFO1:SteriTite® egyszer hasznalatos papirsziir6k 19cm, kerek

(dobozonként 1000 db) 100% celluldz, gézsterilizaldshoz

SCFMO1:SteriTite® egyszer hasznalatos papirsziir6k 25,4cm x 10,2cm, szogletes

(dobozonként 1000 db) 100% celluldz, gézsterilizalashoz

SCF02:SteriTite® Polypro egyszer hasznalatos sziir6k 19cm, kerek

(dobozonként 1000 db) Nem szétt polipropilén, elévakuumos gézsterilizaldshoz, H202 és gdzplazmas
sterilizalashoz

SCFMO02:SteriTite® Polypro egyszer hasznalatos sziir6k 25,4cm x 10,2cm, szogletes

(dobozonként 1000 db) Nem szétt polipropilén, elévakuumos gézsterilizalashoz, H202 és gazplazmas
sterilizalashoz

SCLO1:SteriTite® kettds folyamatindikator kartya

(dobozonként 1000 db) Azonositdkartya kett6s kémiai indikatorral. G6z- és EO-os sterilizélashoz
hasznalhato.

SCLO2:SteriTite® kettds indikatorkartya, kicsi

(dobozonként 1000 db) Azonositékartya kett6s kémiai indikatorral. G6z- és EO-os sterilizédlashoz
hasznalhaté.

SCI001:SteriTite® kettds folyamatindikator

(dobozonként 1000 db) Azonositékartya kettés kémiai indikatorral. G6z- és EO-os sterilizédlashoz
hasznalhaté.

SCLH2023:SteriTite® H202-terhelési kartya

(dobozonként 1000 db) Azonositokartya kémiai indikatorral. H202- és gazplazmas sterilizalashoz
hasznélhato.

SCLH2024:SteriTite® H202-terhelési kartya, kicsi

(dobozonként 1000 db) Azonositokartya kémiai indikatorral. H202- és gazplazmas sterilizalashoz
hasznélhato.

SCKIT1BP:SteriTite® eldobhaté készlet g6z- és gazsterilizalashoz (standard) 3 csomag, egyenként
1000 db papirsz(iré, 1 csomag lezéras, 1 csomag terhelési kartya

SCKIT2BP:SteriTite® eldobhat6 készlet g6z- és gazsterilizalashoz

(mini/keskeny) 1 csomag, egyenként 1000 db papirsz(irs, 1 csomag lezaras, 1 csomag terhelési kartya
SCKIT1IWN:SteriTite® eldobhaté készlet H202-sterilizalashoz (standard) 3 csomag, egyenként
1000 db Polypro sz(irg, 1 csomag lezards, 1 csomag terhelési kartya

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (mini/keskeny) 1 csomag, egyenként 1000 db Polypro sz(ir§, 1 csomag
lezdrds, 1 csomag terhelési kartya
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