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Izstradajuma garantija

SteriTite® SISTEMAS GARANTIA

Case Medical, Inc. SteriTite® izstradajumu linijai (“Konteineram”) ir funkcionalu razo$anas un materialu
defektu garantija, lietojot atbilstosi paredzétajam lietojumam. Visu SteriTite® izstradajumu garantija
tiek izsniegta tikai sakotnéjam pircéjam un tikai razoSanas un materialu defektiem, kas atbilstosi
paredzétajam lietojumam padara izstradajumu nelietojamu. Case Medical, Inc.® péc saviem ieskatiem
un bez maksas salabos vai nomainis jebkuru SteriTite® izstradajumu, kuram konstatéti razosanas vai
materialu defekti, ja izstradajums izmantots atbilstosi paredzétajam lietojumam. Vaka blivei un filtru
gredzenu blivém ir tris (3) pilnu gadu garantija no pirkuma datuma.

MediTray® SISTEMAS GARANTIJA

Case Medical, Inc. MediTray® izstradajumu Iinijai ir funkcionalu razosanas un materialu defektu
garantija, ja izstradajumus izmanto atbilstosi paredzétajam lietojumam. Case Medical, Inc.® péc
saviem ieskatiem un bez maksas klientam salabos vai nomainis jebkuru MediTray® produktu, kuram
tris (3) gadus péc iegades datuma konstatéti raZzoSanas vai materialu defekti, ja izstradajumus
izmanto atbilstosi paredzétajam lietojumam. Visu MediTray® izstradajumu garantija tiek izsniegta
tikai sakotn&jam pircéjam un tikai razosanas un materialu defektiem, kas atbilstosi paredzétajam
lietojumam padara izstradajumu par nelietojamu.

Uz MediTray® un SteriTite® izstradajumu mainas garantiju attiecas $adi iznémumi:

¢ bojajumi, kas radusies kodigu vai abrazivu tirisanas lidzek]u lietoSanas gadijuma

(piemérotu mazgasanas lidzek|u specifikacijas skatiet lietosanas instrukcijas. Case Medical iesaka
lietot Case Solutions un SuperNova instrumentu tiritajus vai citus lidzek]us ar neitralu pH limeni);

e parmeérigas apstrades, ka arl nepareizas atvérS8anas metodes izraisiti konteinera pamatnes un
konteinera vaka vai filtra gredzena bojajumi (pareizas aizbidna atvér$anas metodes skatiet lieto$anas
instrukcijas);

e ugunsgréka vai cita neparedzama notikuma, kurs ir arpus Case Medical, Inc.® kontroles, radits
bojajums.

CASE MEDICAL, INC.® PRECU ATDOSANAS POLITIKA

Case Medical, Inc.® vélas, lai klients bGtu apmierinats ar izstradajumu, atrumu un klientu
apkalposanu. Ja jis esat saskaries ar situaciju, kuras rezultata vélaties atdot izstradajumu, lGdzu,
sazinieties ar musu klientu apkalposanas departamentu pa talruni 1-888-227-CASE, lai veiktu
autorizaciju. Visos precu atdosanas gadijumos Case Medical, Inc.® pieskir autorizacijas numuru. Visu
atdoto iepakojumu arpusé ir japiestiprina preéu atdoSanas autorizacijas (Returned Goods
Authorization — RGA) veidlapa, kura noradita atdodamas preces tirisana un dekontaminacija. RGA
numura pieskirsana nenozimé Iidzek|u ieskaitiSanu klienta konta. Case Medical, Inc.® patur tiesibas
pirms lidzek|u atdosanas izvértét precu atdosanas gadijumus.

Talak minétie vienumi nav atgriezami, iznemot razosanas defektu gadijuma:

1. izstradajumi, kas bijusi pircéja ipasuma ilgak par 60 dienam no piegades datuma;

2. lietoti izstradajumi;

3. péc pasitijuma izgatavoti vai parveidoti izstradajumi;

4. izstradajumi, kuru raZzosana ir izbeigta un kuri vairs nav iekJauti Case Medical cenu kataloga;
5. izstradajumi, kuri nav pareizi iepakoti atdosanai.

Case Medical piegadati neatdodami izstradajumi tiks atdoti klientam kopa ar paskaidrojuma véstuli.

Preces ir jaatdod 60 dienu laika no piegades datuma.

Atmaksa par izstradajumu, kurs neatbilst neatdodamo precu kritérijiem, tiks veikta atbilstosi $adai
proceddirai: atmaksa tiks veikta izstradajumiem, kas atdoti originalaja iepakojuma un talakpardosanai
atbilstosa stavokli saskana ar Noteikumiem. Izstradajumiem, kas atdoti péc 30 dienam, tiks veikta
tikai daJéja atmaksa.
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SteriTite® — jasu konteineru sistémas izvéle

IERICES APRAKSTS: SteriTite® konteiners ir cieta, daudzkartlietojama slégta mediciniskas
sterilizéSanas iepakojuma sistéma, kas ir saderiga ar visiem musdienu sterilizéSanas veidiem.
Vienmeér, kad veselibas apriipes iestadé tiek ieviesta jauna iepakoSanas metode, ir rlipigi jaizvérté un
japieméro ar tas lietosanu saistitas procediras. Tadé] Case Medical Inc. iesaka katram mdsu
izstradajumu lietotajam iepazities ar dokumentos “Visaptveross tvaika sterilizéSanas un sterilitates
nodrosinasanas celvedis veselibas apripes iestadés”* un “Atkartoti lietojamu medicinisko ieri¢u
sterilizé$anas tvertnu ierices”? minéto informaciju.

Atsauces:

ISO/TC 198 veselibas apripes izstradajumu sterilizé$ana

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

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

PAREDZETAIS LIETOJUMS: SteriTite® konteineru sistéma ir paredzéta lieto$anai atkartoti lietojamu
kirurgisko instrumentu un medicinisko iericu sterilizésanai veselibas apripes iestadés. Steriliz€jamie
priekSmeti ir jaievieto instrumentu kasté vai paplaté. Sterilizéjamos priekSmetus var sadalit slanos,
izmantojot MediTray® kastes vai paplates. MediTray® izstradajumus var ievietot konteinera vai ietit
FDA (ASV Partikas un zaJu parvaldes) apstiprinata mediciniska plévé. Ladzu, skatiet sterilizéSanas
ierices razotaja apstrades instrukcijas, ka arf jisu mediciniskas ierices razotaja materialu saderibas
rekomendacijas.

SteriTite® slégtais konteiners un MediTray® izstradajumiir universala, atkartoti lietojama iepakojuma
sistéma ar FDA 510k un CE medicinisku ieriu, ietverot lokamu endoskopu, sterilizéSanas,
transportésanas un glabasanas markéjumu atbilstosi raZzotaja instrukcijam. SteriTite® sistéma ir
apstiprinata lietosanai ar visam musdienu sterilizéSanas metodém, tostarp tvaika sterilizacijas
prevakuuma un gravitacijas metode, EtO, H202 sterilizéSanas. Nakamaja tabula (1. tabula) ir paraditi
SteriTite detalu numuri un sterilizatori, ar kuriem tie ir saderigi.

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 SC05QG 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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SteriTite konteineri ar MediTray dalam ir pieradijusi sp&ju atvieglot Sauru [imenu sterilizaciju augstas
un zemas temperatdras sterilizacijas procesos. SteriTite konteiners ir atbrivots atbilstosi talak
noraditajam limena prasibam, kas noraditas 2. tabula.

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

Saja tabula ir noradits, kuri SteriTite piederumi ir saderigi ar zemas temperatiiras sterilizatoriem un

tvaika sterilizaciju:

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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Sajas tabulas (5-11) ir noraditi sterilizatora maksimalas slodzes svara ieteikumi ar SteriTite
konteineriem:

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
“:":"ig: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

SteriTite® cieto konteineru sistéma ir pieejama gan prevakuuma, gan gravitacijas metodes
sterilizéSanas iericém. Perforétas pamatnes konteinerus var lietot gan prevakuuma, gan gravitacijas
metodes sterilizésanas ierices, ka ari STERRAD, Steris V-Pro sterilizéSanas un Sterizone sterilizéSanas
iericés. Cietas pamatnes konteinerus var lietot tikai prevakuuma tvaika sterilizéSanas un TSO3 ciklos.
Perforétas pamatnes konteineri ideali atbilst standartizacijai, jo to lietoSana ir apstiprinata visam
musdienu sterilizéSanas metodém. MediTray® kastes, paplates un piederumi ir paredzéti iericu
organizésanai, aizsargasanai un noslégsanai sterilizéSanas, transportésanas un glabasanas laika.

Case Medical ir apstiprindjis ta razoto MediTray® izstradajumu saderibu ar visam sterilizéSanas
metodém.

SavietoSana: aréja SteriTite® konteineru savietoSana ir atkariga no izmantotas sterilizéSanas
metodes. Skatiet lietoSanas instrukcijas sterilizéSanas modalitates sadaju. Tvaika sterilizéSanas
iericés citu virs citas var savietot lidz pat 7 paplatém, citds modalitatés — lidz pat 4 limeniem.
Konteinerus var novietot citu virs cita glabasanai un transportésanai.

Sterilitates saglabasana: SteriTite® konteineri ir pieméroti sterilitatei, un to sterilitates saglabasanas
spéja ir pieradita grieSanas, transportéSanas un vairakkartéjas apstrades apstakjos. Atbilstosi
ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1 “iestadé sterilizétu vienumu glabasanas ilgums ir piemérots
sterilitates saglabasanai, un tam ir jabat balstitam iepakojuma materiala kvalitaté, glabasanas
apstaklos, transportésanas metodés un apstak|os un apstrades biezuma un apstak|os”. SteriTite®
konteineriem ir ari viena gada apstiprinats glabasanas ilgums.

KONTRINDIKACIJAS — nav zindmas.
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DERIGUMA TESTESANA: Case Medical pieméro maksimalas piesardzibas principu. SteriTite® un
MediTray® izstradajumi ir apstiprinati neatkarigas laboratorijas frakcionétos un puscikla apstak]os.
Veselibas apripes personalam ir javeic parbaude, lai apstiprinatu konteineru sistémas efektivitati
slimnicas sterilizé3anas iericé. Parbaudes veik$anai konteinera paplates/kastes pretéjos staros
ievietojiet biologiskos indikatorus/integratorus. Deriguma testé$ana tika veikta atbilstosi ANSI/AAMI
ST77, ST79, TIR12 un EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952
un EN UNI 868 part 8.

SteriTite® konteineriem un MediTray® izstradajumiem ir FDA 510k,
ka arT CE markéjums. FDA 510k apstiprinajums liecina, ka ierice ir
drosa un efektiva paredzétajam lietojumam. CE markéjums apliecina,
kaizstradajums atbilst ES veselibas, droSuma un vides standartiem un
vadlinijam. Visiem SteriTite® konteineriem ir unikals ierices
identifikacijas (Ull) svitrkods, kuru izmanto, lai mediciniskas ierices
identificétu veselibas apripes piegades kédé. Ull veicina pacientu
drosibu un piegades kédes drosumu.

Talakas lietosanas instrukcijas sniedz pareizas medicinisko ieri¢u apkopes un apstrades norades,
lietojot SteriTite® konteinerus un MediTray® izstradajumus.

SteriTite® un MediTray® dekontaminacija

Slimnica ir atbildiga par iestadé veiktajam instrumentu komplektu, tostarp konteineru sistémas,
izjaukSanas, salikSanas, parbaudes un iepakosanas procediram péc to ripigas tiriSanas tada veida,
kas nodrosSina sterilizésanas lidzekla iedarbibu un pietiekamu nozaSanu. Pirms SteriTite® un
MediTray® izstradajumu lietosanas ievérojiet $aja lietosanas instrukcija minéto tiriSanas procediru
un veiciet visu dalu vizualu parbaudi. Case Medical rekomendé atkartotu konteineru apstradi
iespéjami atrak péc lietosanas. Péc lietosanas un pirms tiriSanas procedlras nonemiet netirumus,
skalojot vai slaukot ierici. Apstradajot vai darbojoties ar kontaminétiem vai potenciali kontaminétiem
materialiem, iericém vai aprikojumu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzekJus (IAL). IAL ietver
térpus, maskas, aizsargbrilles vai sejas aizsargus, cimdus un apavu parsegus. RUpigi notiriet un
dekontamingjiet MediTray® izstradajumus pirms pirmas lietosanas reizes un péc katras lietosanas ar
kontaminé&tiem instrumentiem (pirms sterilizésanas). Pareizas tiriSanas procedira ir noradita talak.

1. Izjauciet visus komponentus. Atveriet aizbidni un nonemiet r
SteriTite® cieta konteinera vaku. Iznemiet filtra aizsargplaksni no \
vaka, griezot fiksacijas mehanisma rokturi pulkstenraditaju

kustibas virziena. Veicot tiriSanu, neiznemiet blivi. Iznemiet un

izmetiet filtrus un citus vienreizlietojamus piederumus.
2. Iznemiet kontaminéto instrumentu paplati un sagatavojiet

3. Péc katras lietosanas reizes tiriet savus MediTray® un SteriTite® izstraddjumus ar neitrala pH
[imena/fermentativu mazgasanas lidzekli un mikstu, bezplUksnainu dranu. Nelietojiet abrazivus
tirisanas lidzek|us, abrazivus stk|us vai metala sukas. MediTray® kastes un paplates var tirit ari
automatiskas mazgasanas iericé. Lietojot automatiskas mazgasanas ierici, ievietojiet filtra
aizsargplaksni instrumentu kasté tirisanai.

Manuala tirisana

SteriTite® konteinerus var tirit manuali, izmantojot mikstu,
bezpliksnainu dranu un neitrala pH limena mazgasanas lidzekli. Péc
tirisanas vienmér rapigi skalojiet ierici, lai nonemtu mazgasanas |
lidzekla paliekas. Nosusiniet visus konteinera komponentus ar [
mikstu, bezpliksnainu dranu. lzvairieties no tdens uzkrasanas,
mazgajot un Zavéjot konteineru apvérsta stavokli.
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leteikums: Case Solutions® un SuperNova® multifermentativie tiriSanas un mazgasanas lidzekli ir
ideali pieméroti mediciniskam iericém un sterilizéSanas konteineriem. Turklat konteinera
komponentu dekontaminacijai var lietot vienreizlietojamas fermentativas salvetes, pieméram, Penta
Wipes. Péc tirisanas skalojiet ierici Gdens strikla. Nozavéjiet visas virsmas un komponentus. Spirta
salveSu lietoSana var paatrinat Zasanu. Case Solutions® un SuperNova® tirisanas lidzek|li un
instrumentu lubrikants ir ieguvusi U.S. EPA Safer Choice Award (ASV Vides aizsardzibas agentlras

Drosas izvéles balvu).

Automatizéta tirisana

SteriTite® konteinerus var tirit automatizétas mazgasanas iericés vai
stativu mazgasanas iericés, lietojot neitrala pH limena mazgasanas
lidzek]us vai fermentativus tiriSanas lidzekJus. levérojiet mazgasanas
lidzekla dozésanas rekomendacijas. Lietojot automatiskas mazgasanas
ierici, fikséjiet visas dalas, lai tirisanas laika novérstu parlieku lielu daju
kustibu. Parliecinieties, ka konteinera aizbidni ir ielociti uz iekSu un
rokturi ir ievilkti stativu iekSpuseé t3, lai tie nebQtu izvirziti uz aru. Veiciet
komponentu vai instrumentu automatizétas tirisanas ciklus mazgasanas un dezinficéSanas iericés un
konteinera ciklu stativu mazgasanas iericés. Péc mazgasanas darbibas vienmér rlpigi skalojiet ierici,
lai nonemtu mazgasanas lidzek|a paliekas.

Uzmanibu! Nelietojiet sarmainus mazgasanas lidzek|us, skabju neitralizétajus vai asus suk]us. Kodigi

mazgasanas lidzekli oksidés konteinera anodéta aluminija virsmu un radis krasas izmainas un koroziju.

SteriTite® lietosanas parbaude
Talak ieteiktie parbaudes kritériji ar tirisanas lidzekliem un aprikojumu saistito mainigo lielumu dé|
ir jaievéro péc katras lietosanas reizes.

1. Pirms katras lietosanas reizes veiciet visu daju vizualo parbaudi. @ =
Parbaudiet, vai blives ir ciesi piestiprinatas un tam nav nolietojumavai =
bojajuma pazimju. Aizbidniem ir jadarbojas pareizi. letvaram un vakam
nedrikst bt iedobes, kas varétu traucét konteinera noslégsanu.
Konteinera aluminija virsmai nedrikst bat redzamu korozijas vai
bojajuma pazimju. Parliecinieties, ka filtra aizsargplaksnes vai ventila
plaksnes ir stingri piegulosas.

2. Parliecinieties, ka vaka un filtra aizsargplaksnes(-Snu) blives var noplést, neradot plaisas vai
plisumus, un ka tas ir pareizi un stingri piestiprinatas.

3. Visam aizsargplaksném ap perimetru ir jabat plakanam, neliektam un bez dobumiem. Filtram ir
jabat piestiprinatam vieta, nosedzot visus perforétos ventilacijas caurumus. PiespieZot
aizsargplaksnu centra, tam ir japaliek drosi piestiprinatam. Ja aizsargplaksne nav pareizi
piestiprinata, filtrs un aizsargplaksne var iekrist konteinera, bojajot ta saturu.

Piezime: neliela apalas aizsargplaksnes grieSanas ir normala paradiba, kad filtrs ir piestiprinats vieta.
4. Parliecinieties, ka pozicionésanas tapa uz vaka un pamatnes, ka art markéjuma turétaji SteriTite®
konteinera priekSpusé ir ciesi piestiprinati.

5. Ja Ull tiesais mark&jums vairs nav nolasams, izstradajums ir sasniedzis lietderigas izmantosanas
laika beigas, un ta lietosana ir jaizbeidz.

4

SteriTite® montaza lietosanai

SteriTite® konteineriem ir nepiecieSams vienreizlietojams filtrs un filtra
aizsargplaksne, kas kalpo ka mikrobiala barjera. Konteineriem ar
perforétu pamatni: novietojiet piemérotu filtru uz SteriTite® konteinera
perforétas vaka un pamatnes virsmas un novietojiet filtra aizsargplaksni
uz filtra. Fikséjiet filtra aizsargplaksni, piespieZot tas centra (kur
noradits) un griezot rokturi pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam,
lai to sléegtu.
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Piezime: papira filtrus drikst izmantot tikai tvaika un EO sterilizéSanas iericés. Neaustos Polypro filtrus
ir jalieto H202, STERRAD, STERIZONE un V-Pro sterilizésanas iericés, un tos var lietot prevakuuma
tvaika un EO sterilizéSanas iericés.

Piezime: sagatavojiet vairakdalu instrumentus atbilstoSi instrumenta raZotaja instrukcijam.
Neabsorbéjosu paplasu ieliktnu lietoSana var izraisit kondensata uzkrasanos. Nelietojiet plésamus
maisus slégtu konteineru sterilizésanai, jo tos sterilizéSanas laika nevar novietot saniski.

1. Izvélieties konteinera lielumam piemérota izméra kasti(-es) vai paplati(-es).

2. Savietojiet tiros instrumentus kasté(-és) atbilstosi slimnicas procedlram. Skatiet ierices razotaja
sniegtas rekomendacijas.

Piezime: MediTray® nodalijumu, kronsteinu un stienu lieto$ana ir ieteicama jasu smalko
instrumentu organizésanai un aizsardzibai. Novietojiet sagatavotas kastes uz SteriTite® konteinera
pamatnes. levietojot instrumentus kasté, neparsniedziet kastes augstumu.

3. Lai noteiktu konteinera lielumu, pieskaitiet 2,5cm augstuma, aptuveni 1,3cm no vaka un 1,3cm
no pamatnes, lai nodrosinatu pareizu instrumentu daudzumu. Case Medical ir apstlprlnajls ta
razotas SteriTite® konteineru sistémas piemérotibu instrumentu
savietoSanai vairakos slanos konteinera iekSpusé.

4. Instrumentu kastes pretéjos stliros ievietojiet apstrades indikatoru
vai integratoru.

Piezime: novietojiet indikatoru konteinera zon3, kura pastav vismazaka
sterilizésanas Iidzek|a iek|GSanas iespéja. Vislielaka gaisa burbulu
veido3anas iespéja pastav konteinera stlros un vaka apakspusé
vistalak no filtriem.

5. Novietojiet vaku uz pamatnes. Pamatnes malu var ievietot vaka
kanala ta, lai ta |oti ciesi piegulst.

6. Aizvakojiet konteineru, ar aizbidni fikséjot vaku pie pamatnes.
Aizbidna augspusi var parvilkt pari vaka izvirzijumiem. Piespiediet
aizbidna apakséjo dalu pari aizbidna turétajam. Jus dzirdésiet skalu
klikski.

7. levietojiet atbilstosas metala ID etiketes markéjuma turétajos, kas
atrodas abas konteinera aizbidnu pusés. Markéjuma turétajs, kurs
atrodas pa labi, ir piemérots Case Medical, Inc® piedavatajai noslodzes
kartei. H202 sterilizé3anas iericés var lietot tikai caurspidigas ID
etiketes.

8. Izvelciet SteriTite® aizzimogojamas plombas vadotni caur aizbidna
turétaju un piestipriniet to. Atkartojiet o darbibu pie abiem aizbidniem.
Tvaika un gazes sterilizéSanas iericém ir pieejamas zilas un sarkanas
krasas aizzimogojamas plombas. H202/ STERRAD sterilizé$anas iericém ir
ieteicama baltas krasas aizzimogojamo plombu lietosana.

Uzmanibu! Jebkadu neapstiprinatu aizzimogojamo plombu lietosana
var izraisit aizslégsanas skavas bojajumus.

9. Tagad konteineram ir japievieno aréjs indikators vai noslodzes karte.
Case Medical piedava aréjos indikatorus tvaika un EO, ka arTH202 un
gazes plazmas sterilizéSanas iericém.

10. SteriTite konteineri ir izstradati ta, lai tie péc sterilizéSanas batu
sausi. Tapéc absorbéjosie ieliktni nav ieteicami lietosanai SteriTite®
konteinera.
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SteriTite® sterilizéSana

1. Novietojiet SteriTite® konteineru taisni uz sterilizésanas stativa
plaukta. Ja nepiecieSams, autoklava citu virs cita var savietot un
apstradat Iidz par trim (3) konteineriem.

2. Vienlaikus sterilizéjot dazadus izstradajumus, novietojiet konteinerus
zem ietitiem vai auduma vienumiem.

3. Lai noteiktu pareizus temperatdras, svara noslodzes, Zisanas laika,
instrumentu apstrades, ka ari pirmsapstrades un pécapstrades ciklu
parametrus, skatiet sterilizéSanas ierices razotaja rekomendacijas.
Piezime: lai mazinatu kondensata veidosanas risku, paveriet autoklava
durvis 10 I1dz 15 minates.

4. Péc sterilizéSanas procesa stativs ir jaiznem no autoklava un jaievieto
dzesétaja.

SteriTite® markéjums tvaika sterilizésanai

PREVAKUUMA TVAIKA TERMINALA STERILIZESANAS VEIKSANAS PARAMETRI:

prevakuuma tvaika sterilizéSanai lietojiet Konteineru ar ventilacijas atverém vai cietu pamatni. Pirms
katras lietoSanas reizes piestipriniet papira vai vienreizlietojamu polipropiléna filtru. Instrumentu
fikséSanai konteinera lietojiet MediTray® ieliktnus. Tvaika sterilizésana ir ieteicama mediciniskam
iericém, tostarp asmeniem un metala limeniem ar 2mm minimalo diametru un lidz pat 435mm
garumu, un porainiem lGmeniem ar 3mm minimalo diametru un lidz pat 400mm garumu.
leteicamais ekspozicijas laiks: 4 minates 132°C temperatara.

leteicamais Zusanas laiks:

ne mazak ka 5 mindtes vienumiem ar perforétu pamatni;

ne mazak ka 8 minates vienumiem ar cietu pamatni;

vienumiem, kas tiks glabati vélakai lietosanai, var bit nepiecieSams 20 minGsu zZasanas laiks.
Piezime: Case Medical rekomendé $o parametru apstiprinasanu veselibas apripes iestadg, jo
pastav aprikojuma, tvaika kvalitates un vides apstak|u variacijas. Lai samazinatu kondensata
veidoSanos, paveriet autoklava durvis 10 lidz 15 minQtes, lai pakapeniski dzesétu vienumus.
Uzmanibu! Redzamas mitruma pazimes var liecinat par sterilizéSanas procesa k|ami un var bojat
konteinera barjeras veiktsp&ju. Tada gadijuma ir ieteicams atkartoti iesainot un sterilizét
izstradajumus, ievérojot ilgaku Zasanas laiku.

Atkartotas lietosanas ierobezojumi: konteiners ir jaizmet, ja paradas vizualas nolietojuma pazimes,
pieméram, plaisas, lobisanas, risa/korozija vai krasas maina.

PREVAKUUMA TVAIKA STERILIZESANA TULITEJAl LIETOSANAI: prevakuuma tvaika “IUSS”
sterilizéSanai lietojiet konteineru ar ventilacijas atverém vai cietu pamatni. IUSS sterilizéSana ir
paredzéta tikai talitéjai lietosanai. IUSS ciklos var rasties mitrums.

Uzmanibu! Parvietojot karstos priekSmetus no autoklava, uzvelciet cimdus vai izmantojiet dvieli.
leteicamais ekspozicijas laiks: 4 minates 132°C temperatira ar 0-3min Zusanas laiku. Lietotajs var
pagarinat Zasanas laiku, lai iegltu sausaku rezultatu. Vienreizlietojami SCFO1 (19cm diametrs) un
SCFMO1 (25,4cm x 10,2cm) papira filtri ir piegadati nesterili.

Piezime: lietotajam ir jasazinas ar savas ierices razotaju, lai iegutu informaciju par pareizas
(paplasinatas) sterilizésanas apstakliem. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities (Visaptvero$s tvaika sterilizéSanas un
sterilitates nodrosinasanas celvedis veselibas apripes iestadés)).

GALDA PREVAKUUMA TVAIKA STERILIZESANA: SteriTite® konteinerus var lietot nelields galda

sterilizéSanas iericés ar dinamisku gaisa izvadi. Mazo galda sterilizéSanas iericu kameru dé| konteinera
izmérs ir ierobezots.
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GRAVITACIJAS METODES TVAIKA STERILIZESANAS VEIKSANAS PARAMETRI: Gravitacijas metodes
sterilizéSanas iericés lietojiet tikai konteinerus ar perforétu pamatni. Lietojiet MediTray pamata
paplates. lzvélieties piemérotu ekspozicijas laiku, balstoties uz noslodzi un konteinera izméru.
leteicamais minimalais ekspozicijas laiks: 30 minttes 121°C temperatdra. Slégtu konteineru
lietoSanai var bt nepiecieSams papildu gravitacijas metodes tvaika ekspozicijas laiks.

SteriTite® konteineru savietoSanas iespéjas tvaika steriliz€Sanas iericés: autoklava citu virs cita var
savietot un apstradat Iidz pat trim (3) konteineriem.

BRIDINAJUMS! Sagatavojiet vairakdalu instrumentus atbilstodi instrumenta raZotaja instrukcijam.
Neabsorbéjosu paplasu ieliktnu lietoSana var izraisit kondensata uzkrasanos. Nelietojiet plésSamus
maisus slégtu konteineru sterilizéSanai, jo tos sterilizéSanas laika nevar novietot saniski.

SteriTite® markésana FlashTite® ventila plaksnei

IERICES APRAKSTS: SteriTite® konteineru var lietot ka bezfiltra sterilizé$anas iepako3anas sistému,
kad tvaika sterilizésanai tiek lietota(-as) FlashTite ventila plaksne(-es). FlashTite ventila plaksne(-es)
ir SteriTite® cieta, atkartotas lietojama slégta konteinera papildu piederums prevakuuma IUSS
(atrajos) un gravitacijas metodes 1USS (atrajos) tvaika sterilizéSanas ciklos, un tiek lietots(-i)
vienreizéjas lietosanas filtra(-u) un ar to(-iem) saistitas(-o) aizsargplaksnes(-snu) vieta.

PAREDZETAIS LIETOJUMS: SteriTite® slégtais konteiners ar FlashTite ventila plaksni(-eém) ir paredzéts
lietoSanai viena instrumenta vai instrumenta, kas paredzéts talitéjai IUSS, sterilizésanai.

Piezime: atbilstoSi AAMI vadlinijam atras sterilizéSanas vienumi ir paredzéti tikai talitéjai lietosanai.
Izstradajumam tika testéta 24 stundu glabasanas ilguma sterilitates saglabasana. FlashTite ventila
ieteicamais lietosanas ilgums ir viens (1) gads vai 400 ciklu. Registréjiet savos pierakstos pirmas
lietoSanas reizes datumu.

IEVIETOSANA: sterilizéjamie priekdmeti ir jaievieto instrumentu kasté vai paplaté. FlashTite sistémam
gravitacijas metodes sterilizéSanas iericés ir nepiecieSama noslodzi ierobezZojosa kaste, kura ir radita, lai
atbrivotu uz vaka un pamatnes esosos FlashTite ventilus. Veicot prevakuuma IUSS sterilizésanu, kopa ar
FlashTite ventila plaksni var lietot SteriTite® konteinerus ar perforétu vai cietu pamatni. 1USS
sterilizacijas ciklos lietojiet MediTray® pamata paplates. SteriTite® cietas pamatnes konteinerus, tostarp
10,2cm augstos mode]us, var lietot 1USS sterilizéSanas iericés ar FlashTite ventila plaksni(-em) vaka.

FLASHTITE LIETOSANAS PARAMETRI

Prevakuuma tdlitéjas lietosanas tvaika sterilizésana (IUSS): lietojiet
konteinerus ar ventilacijas atverém vai cietu pamatni, kuriem ir vienads
FlashTite ventila plakSnu un ventilacijas atveru skaits. leteicamie
parametri ir 4 minGsu ekspozicijas laiks 132°C temperatra. leteicamais
ZGsanas laiks SteriTite® konteineriem ar FlashTite ventila plaksni(-ém) ir:
0-3 minGsu ZG3sanas laiks autoklava vienumiem, kas apstradati ar IUSS
(atro) sterilizésanu atkariba no vélamas sausuma pakapes. Péc katras
lietoSanas reizes notiriet izstradajumu ar neitrala pH limena mazgasanas
pulkstenraditdju  kustibas  virziena. Grieziet aizbidni  pretégji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai nonemtu ventili.

Gravitacijas metodes 1USS sterilizésana: lietojiet tikai perforétas pamatnes konteineru. Parklajiet
visas ventilacijas atveres ar FlashTite ventila plaksni(-ém). Filtrs netiek lietots. leteicamie parametri
ir ne mazak ka 5 minGsu ekspozicijas laiks neporainiem vienumiem 132°C temperatiira un ne mazak
ka 10 mintsu ekspozicijas laiks porainiem vienumiem, limeniem un jaukta satura izstradajumiem
132°C temperatira. leteicamais ztsanas laiks: 0—3 mintsu zZusanas laiks autoklava vienumiem, kas
apstradati ar atro sterilizéSanu atkariba no vélamas sausuma pakapes.

Piezime: nelietojiet FlashTite ventili ar SteriTite® SCO4HG, SC04QG un SCO4FG perforétas pamatnes
modeliem 30 konteineru augstuma ierobeZzojumu dé|. Nelietojiet SteriTite® cietas pamatnes
konteineru kopa ar FlashTite ventili gravitacijas metodes IUSS sterilizésanai.
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FLASHTITE ATKARTOTAS APSTRADES INSTRUKCIJAS

Péc katras lietoSanas reizes izjauciet un dekontamingjiet FlashTite ventila plaksni, izmantojot
multifermentativu, neitrala pH limena mazgasanas lidzekli tapat, ka jus to daritu jebkurai SteriTite®
komponenta dalai. RUpigi skalojiet un Zavéjiet.

Piezime: FlashTite ventila mehanisma vara modulis ar laiku klGs tumsaks. Ta krasas izmainas
neietekmé ierices droSumu un efektivitati.

Detalizétu informaciju par instrumentu ierobeZojumiem, specifikacijam un materialu saderibu skatiet
sterilizéSanas ierices lietoSanas instrukcijas. Vairakdalu instrumenti ir jasagatavo un jasterilizé
atbilstosi instrumenta razotaja instrukcijam. Pirms atras sterilizéSanas cikla veikSanas sazinieties ar
sava endoskopa vai [lGimenu ierices razotaju.

Uzmanibu! Ja tiek izmantots saisinats zusanas laiks, uz vienumiem bis mitrums. Parvietojot karstos
priekSmetus no autoklava, uzvelciet cimdus vai izmantojiet dvieli. Nejauciet FlashTite ventila plaksni
(-es) ar filtra aizsargplaksni(-ém) un vienreizlietojamu(-iem) filtru(-iem). Nelietojiet FlashTite ventila
plaksni(-es) EO vai citas zemas temperatiras sterilizéSanas iericés, tostarp gazes plazmas (STERRAD)
sterilizé3anas iericés.

Piezime: skatiet talak sniegto informaciju par lietoSanu zemas temperatiras sterilizéSanas iericés.

SteriTite® markésana zemas temperatiras sterilizéSanas iericem

Paredzétais lietojums: zemas temperatlras sterilizéSanu veic mitruma un temperatdras jutigam
iericém. Katrai sterilizéSanas modalitatei ir specifiski cikli un apstiprinajums lietosanai ar iericém, kas
noteiktas ka saderigas. Parskatiet sterilizéSanas un sterilizéjamas ierices razotaja ciklu parametrus un
saderibas pazinojumu. SteriTite konteineri un MediTray izstradajumi ir universalas, vairakkart
lietojamas sterilizéSanas iepakosanas sistémas, kuram ir apstiprinata saderiba ar talak noraditajam
zemas temperataras sterilizéSanas iericém un instrumentiem, tostarp lokamiem endoskopiem.

STERRAD LIETOSANAS PARAMETRI

Lietojiet neaustus vienreizlietojamus polipropiléna filtrus: PolyPro filtri SCFO2 (19cm diametrs) un
SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) ir vienreizlietojami filtri un tiek piegadati nesterili. STERRAD 100, 100S un
200 iericés apstradajiet tikai nerlisosa térauda limenu instrumentus ar 3mm vai lielaku diametru un
ldz pat 400mm garumu. STERRAD NX standarta cikla apstradajiet neriso$a térauda limenu
instrumentus ar 2mm vai lielaku diametru un lidz pat 400mm garumu. STERRAD NX uzlabotaja cikla
apstradajiet nerisosa térauda limenu instrumentus ar Imm vai lielaku diametru un lidz pat 500mm
garumu un porainus lGmenus (lokamu endoskopu) ar Imm vai lielaku diametru un lidz pat 850mm
garumu. STERRAD 100NX standarta cikla apstradajiet nerlsosa térauda lGmenu instrumentus ar
0,7mm vai lielaku diametru un lidz pat 500mm garumu. STERRAD 100NX elastigaja cikla apstradajiet
lokamus endoskopus un limenu instrumentus ar >1,2mm x <835mm. STERRAD sistémas ir ieprieks
iestatits cikls katram vienumam.

Cikla laiks: STERRAD® sterilizésanas cikla laiku nosaka sterilizésanas ierices razotajs.

Uzmanibu! STERRAD® sterilizéSanas iericés kopa ar SteriTite® konteineriem nedrikst lietot no
celulozes razotus materialus (papira filtrus un kokvilnu).

Saderiba: STERRAD® sterilizésanas iericés drikst lietot tikai saderigus materialus un instrumentus,
kuri ir noraditi STERRAD® lietotdja rokasgramata. Informacijai par dazadu materialu saderibu ar
STERRAD® sterilizé$anas ierici konsultéjieties ar sava instrumenta razotaju. Informaciju par ierices
lietoSanu un markésanu skatiet STERRAD® sistémas lietotaja rokasgramata.

lek$éja savietosana: MediTray® kastes un paplates var $adi savietot SteriTite® konteinera: STERRAD NX
iericés — SteriTite® konteinera vienu virs otra var savietot divas (2) instrumentu kastes vai paplates;
STERRAD 200 iericés — citu virs citas var savietot Cetras (4) instrumentu kastes vai paplates.
STERRAD 200 un NX iericés citu virs citas var savietot Sadas MediTray kastes: BSKF04, BSKFO06,
BSKHO04, BSKQO04 un BSKQO6. Turklat MediTray® ieliekamas kastes nav paredzétas savietosanai vienai
virs otras. Case Medical iesaka ta razotos konteinerus novietot taisni uz sterilizéSanas ierices plaukta.
Aréja savieto3ana netika testéta. STERRAD 100, 100S, 200 un 100NX iericés: visus SteriTite
konteineru mode|us var novietot uz viena no diviem STERRAD® 200 ierices plauktiem. Tomér
sterilizéSanas kameras augstuma ierobezojumu dé| tikai viens no plauktiem ir piemérots 20,3cm
augsta perforétas pamatnes SteriTite® konteinera ievietosanai. STERRAD NX sterilizéSanas kamera
ietilpst tikai 5cm, 7,6cm un 10,2cm augsti konteineri.
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MediTray® izstradajumus, tostarp MediTray® ieliktnus,
instrumentu kastes, savietoSanas paplates, BackBone silikona
kronsteinus, nerGisosa térauda un aluminija kronsteinus, stienus
un nodalijumus var lietot STERRAD sterilizéSanas iericés ietitus vai
ievietotus konteinera. H202 sterilizéSanai lietojiet baltas
aizzimogojamas plombas, Polypro filtrus un noslodzes kartes,
kuras piedava Case Medical.

Uzmanibu! Nelietojiet neilona parklajuma kronsteinus vai silikona paklajus.

Beigu skalo3anai nelietojiet salsiidens bazes idens mikstinatajus, jo tie izraisa koroziju un nepabeigtu
sterilizéSanas ciklu.

Konteinera dekontaminésanai nelietojiet sarmainus tirisanas lidzek|us, jo tie izraisa koroziju un
nepabeigtu sterilizéSanas ciklu.

EO LIETOSANAS PARAMETRI

EO sterilizésana: SteriTite® konteinerus ar vienreizlietojamu filtru var lietot EO sterilizéSanas iericés
asmenu vai lGmenu sterilizésanai. Cietas pamatnes konteinerus var lietot EO prevakuuma
sterilizéSanas iericés.

Atlieku analize liecina, ka EO un EC ierobezojumi ir daudz lielaki par maksimalajiem ierobeZzojumiem
péc 12 stundu pécgazésanas perioda istabas temperatara.

leteicamais 600mg/litra EO gazes maisijuma (90% CO2 / 10% EO) ekspozicijas laiks — 2 stundas.
230mg/litra EO gazes maisijuma (91,5% CO2 / 8,5% EO) ekspozicijas laiks — 3 stundas.

EO sterilizéSanas iericés var apstradat metala [Gmenu ierices ar 2,2mm vai lielaku diametru un lidz
pat 457mm garumu, ka ari porainu limenu ierices ar 3mm vai lielaku diametru un lidz pat 400mm
garumu. Sazinieties ar savas mediciniskas ierices razotaju, lai iegltu specifisku apstrades informaciju.
SteriTite® konteineru savietoSana EO sterilizéSanas iericés: steriliz€Sanas iericé citu virs cita var
savietot un apstradat lidz pat trim (3) SteriTite® konteineriem.

Piezime: poliméru un porainiem materialiem var bit nepiecieSams pagarinats EO ekspozicijas laiks.
Vienumus ar limeniem pirms EO sterilizéSanas ir rlpigi janozave.

TSO3 STERIZONE LIETOSANAS PARAMETRI

Lietojiet neaustus vienreizlietojamus polipropiléna filtrus: vienreizlietojamie SCF02 (19cm diametrs)
un SCFMO2 (25,4cm x 10,2cm) neaustie filtri ir vienreizlietojami filtri un tiek piegadati nesterili.
STERIZONE® VP4 sterilizéSanai lietojiet konteineru ar ventilacijas atverém vai cietu pamatni.
Konteinera lietojiet MediTray® izstradajumus, lai fiksétu instrumentus. Sada veida sterilizéana ir
ieteicama mediciniskam iericém, tostarp lokamiem endoskopiem, pilniem instrumentu komplektiem
un jauka satura noslodzei, ietverot visparéjus instrumentus (slidésanas mehanismus, enges un
skraves, kranus, Luer tipa noslégus), instrumentiem ar cietiem lGmeniem (bez noslégta gala) un
cietam bezlUmenu iericém. Sterilizéjiet instrumentus ar diflzijas ierobeZzojuma zonam, pieméram,
knaibJu, $kéru un medicinisko ieri€u kustigas dalas, tostarp cietus viena kanala/vairakkanalu
endoskopus ar lidz pat 0,7mm iek$&jo diametru un 500mm vai mazaku garumu (Iidz pat divpadsmit
cieti kanali kopa ar citam iepakotam mediciniskajam iericém). Sterilizéjiet Iidz pat trim viena kanala
elastigiem kirurgiskiem endoskopiem (vienu katra konteinera, viena noslodzes reizé kopa tris
konteineri) ar 1,0mm vai lielaku iek$éjo diametru un 850mm vai mazaku garumu.

Cikla laiks: STERIZONE® VP4 1. sterilizéSanas cikla parametrus nosaka sterilizésanas ierices razotajs.
Ciklam ir GdenraZa peroksida tvaiku ekspozicijas faze un tGdenraZa peroksida redukcijas faze, kuras
laika tiek izmantots ozons.

lek$&ja savietoSana: testésana tika veikta, konteineros citu uz citas savietojot Ilidz par cetram (4)
paplatém vai kastém.

Saderiba: lietojiet tikai saderigus materialus un instrumentus, kuri ir noraditi STERIZONE® VP4
lietotaja rokasgramata.

Saderiba: informacijai par dazadu materialu saderibu ar STERIZONE® VP4 sterilizéSanas ierici
konsultéjieties ar sava instrumenta razotaju. Informaciju par ierices lietoSanu un markésanu skatiet
TSO3 sistémas lietotaja rokasgramata.
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Uzmanibu! Beigu skalo3anai nelietojiet salsidens bazes Gidens mikstinatajus, jo tie izraisa koroziju
un nepabeigtu sterilizéSanas ciklu. Konteinera dekontaminésanai nelietojiet sarmainus tirisanas
lidzek]us, jo tie izraisa koroziju un nepabeigtu sterilizésanas ciklu.

STERIS V-PRO LIETOSANAS PARAMETRI: SteriTite konteineru sistéma ir paredzéta lieto$anai Steris V-
Prol, V-Prol Plus un V-Pro Max sterilizéSanas iericés. Konteineru sistéma ir apstiprinata 14,1kg
maksimalajai noslodzei, ieskaitot konteineru un ta saturu. Lietojiet neaustus vienreizlietojamus
polipropiléna filtrus: vienreizlietojamie SCFO2 (19cm diametrs) un SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm)
neaustie filtri ir vienreizlietojami filtri un tiek piegadati nesterili.

Sterilizgjiet tikai nerlisos$a térauda lGmena instrumentus ar 3mm vai lielaku diametru un 400mm vai
mazaku garumu; viena noslodzes reizé konteinera var atrasties ne vairak par 20 limeniem.

Lokami endoskopi noslodzé var tikt apstradati Flex ciklos, ja vienam endoskopam ir Imm vai lielaks
iekséjais diametrs un 1050mm garums. Divus lokamus endoskopus var sterilizét, ja netiek sterilizétas
citas ierices. Vienlaikus var apstradat ari divus isakus endoskopus, ja vienam ir Imm vai lielaks
ieksSéjais diametrs un 998mm vai mazaks garums un otram ir Imm vai lielaks iek3éjais diametrs un
850mm vai mazaks garums.

SteriTite® konteineru savietoSana Steris V-PRO sterilizé3anas iericés: MediTray® kasetes un paplates
var $adi savietot SteriTite® konteinera: citu virs citas savietojot idz pat divam (2) instrumentu kastém
un ¢etram (4) paplatém.

Uzmanibu! Steris V-PRO steriliz€3anas iericés nav ieteicama SteriTite® konteineru savieto$ana nav
ieteicama. Visus SteriTite® konteineru mode|us var novietot uz viena no diviem V-PRO sterilizésanas
sistémas plauktiem. Tomér sterilizéSanas kameras augstuma ierobeZzojumu dé| tikai viens no
plauktiem ir piemérots 20,3cm augsta perforétas pamatnes SteriTite® konteinera ievietosanai.
MediTray® izstradajumus, tostarp MediTray® ieliktnus, instrumentu kastes, savietoSanas paplates,
BackBone silikona kronsteinus, nertiso$a térauda un aluminija kronsteinus, stienus un nodalijumus
var lietot V-PRO sterilizé3anas sistéma.

Saderiba: V-PRO sterilizé$anas ierices drikst lietot tikai saderigus materialus un instrumentus, kuri ir
noraditi V-PRO sterilizéSanas sistémas lietotaja rokasgramata. Informacijai par dazadu materialu
saderibu ar V-PRO sterilizésanas sistému konsultéjieties ar sava instrumenta razotaju. Informaciju
par ierices lietoSanu un markésanu skatiet V-PRO sistémas lietotaja rokasgramata.

Uzmanibu! Nelietojiet neilona parklajuma kronsteinus vai silikona paklajus. Beigu skalo3anai
nelietojiet salstidens bazes Gdens mikstinatajus, jo tie izraisa koroziju un nepabeigtu sterilizésanas
ciklu. Konteinera dekontaminésanai nelietojiet sarmainus tirisanas lidzek]us, jo tie izraisa koroziju un
nepabeigtu sterilizéSanas ciklu.

SteriTite® lietoSanas vieta

1. Pirms SteriTite® konteinera atvér$anas parliecinieties, ka aizzimogojamas plombas un
vienreizlietojamais filtrs ir vieta (redzams caur perforéto virsmu), aréja kimiska indikatora vai
noslodzes kartes beigu punkta signals ir pienemams un ka ir izvéléts piemérots konteiners.
2. Atplésiet aizzimogojamas plombas, nonemiet un izmetiet tas. ~u

3. Atveriet konteinera aizbidni, pavelkot to uz augsu. (aizbidni nokritis
gar konteinera malu, lai izvairitos no atkartotas konteinera satura
kontaminacijas).

4. Nonemiet vaku, izmantojot gredzenu vaka aug$pusé, lai izvairitos no
atkartotas konteinera satura kontaminacijas.

5. TiriSanas veicéjam ir japarbauda kimiska indikatora beigu punkta .
signals, lai apstiprinatu pienemamu rezultatu.

6. Tad tiriSanas veicéjam ir jaiznem instrumentu kaste vai kastes ar
taisnu kustibu uz augsu un janovieto ta/tas sterila zona.

Piezime: MediTray® kastes un ieliktni ir raditi aseptiskai satura
iznemsanai.

7. Péc procediras pabeigSanas SteriTite® konteineru var lietot
kontaminéto instrumentu glabasanai un transportésanai uz dekontaminacijas zonu.
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Uzmanibu! Case Medical iesaka arpus ligumiestades sterilizéjamos SteriTite® konteinerus
transportésanas laika ietit divas plévés vai maisos.

Sterilitates saglabasanas parbaudes procediiras lietoSanas vieta

Parliecinieties, ka filtrs parklaj visu vaka vai pamatnes perforéto virsmu.

Parliecinieties, ka filtra aizsargplaksne ir ciesi piestiprinata virs filtra.

Blivei ir jabat sastiprinatai tas vaka kanala.

Konteinera malai ir jabat bez iedobém vai bojajumu pazimém.

Parliecinieties, ka iek$&jais un aréjais kimiskais indikators ir novietoti atbilstosi slimnicas
protokolam.

6. Parliecinieties, ka uz konteinera nav mitruma.

uhwN e

Krasas izmainas beigu punkta

SteriTite® konteinera marké&juma turétaja ir kimiska apstrades indikatora kartes vieta, lai izskirtu
apstradatu un neapstradatu konteineru. Tvaika un EO sterilizéSanas iericés lietojama
aizzimogojama plomba ietver apstrades indikatoru. Tvaika sterilizéSanas iericés ta krasa mainas no
krémkrasas uz brinu, bet EO iericés — no krémkrasas uz oranzu. STERRAD sterilizésanas iericés
noslodzes kartes krasa mainas no sarkanas uz oranzu/dzeltenu.

MediTray® markésana

MediTray® sistéma apvieno nevainojamu smalku instrumentu aizsardzibu un maksimalu értumu.
Lietojiet MediTray® sistémas ieliktnus un SteriTite® slégto konteineru sistému. Steriliz&jamas
MediTray® kastes un parsegi ir jaietin pléve vai jaievieto slégta konteinera.

PAREDZETAIS LIETOJUMS: MediTray® ir paredzéta lieto$anai atkartoti lietojamu kirurgisko instrumentu
un medicinisko iericu sterilizéSanai veselibas apripes iestadés. MediTray® izstradajumus var ievietot
konteinera vai ietit FDA (ASV Partikas un zalu parvaldes) apstiprinata mediciniska pléve. Lidzu, skatiet
sterilizéSanas ierices raZotaja atkartotas apstrades instrukcijas, ka ari jusu mediciniskas ierices razotaja
materialu saderibas rekomendacijas un pagarinato sterilizésanas ciklu prasibas.

Piezime: MediTray® izstradajumus var sterilizét tvaika un zemas temperatdras sterilizésanas iericés,
tostarp EO, V-Pro, STERIZONE un H202 gazes plazmas (STERRAD) sterilizéSanas iericés.

ATKARTOTAS APSTRADES INSTRUKCIJAS

Pirms lietoSanas rapigi notiriet un dekontamingjiet MediTray® izstradajumus. Lietojiet tikai neitrala
pH limena fermentativus tiriSanas un mazgasanas lidzek|us. Nelietojiet abrazivus tiriSanas lidzek]us,
abrazivus sikJus vai metala sukas. MediTray® kastém un paplatém ir ieteicams veikt automatiskas
tirisanas ciklu. Parliecinieties, ka péc visam tirisanas darbibam notiek ripiga skalosana. Case Medical
iesaka lietot ta razotos neitrala pH limena Case Solutions un SuperNova medicinisko iericu, tostarp
MediTray® un SteriTite® izstradajumu, tirisanas lidzeklus, kas paredzéti dekontaminacijai. Pirms
var izmantot bezpliksnainu dranu.

Bridinajums! Kodigu tirisanas lidzek]u lietosana var bojat aluminija ieri¢u anodéto virsmu un izraisit
koroziju. To lietoSana izraisa uznémuma garantijas zaudésanu.

SALIKSANA: visam MediTray® kastém, paplatém un ietvaru paplatém ir unikals, patentéts rezgis, kas
atvieglo saliksanu. BackBone® silikona kronsteinus var lietot, lai paceltu un fiksétu kirurgiskos
instrumentus.

BackBone?® silikona kronsteinus ar patentétu iek$é&jo konstrukciju var lietot smalkiem instrumentiem,
kam nepiecieSams stingra, bet miksta fiksacija. BackBone® kronsteiniem ir aizcértamas kajinas, kas
ciesi savienosies ar jusu MediTray® kasti, paplati vai ietvara paplati, neizmantojot instrumentus. Lai
nonemtu BackBone kronsteinu, atbrivojiet to, spieZot ar pirkstiem vai plaukstu. Ja nepiecieSams,
pievelciet aizcértamas kajinas kronsteina apak$dala, izmantojot MediTray® stiena instrumentu vai
tievgalu knaibles. MediTray® metala kronsteini, nodalijumi un stieni ir piestiprinati ar vitnotiem
uzgriezniem.
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Case Medical piedava plasu vienreizlietojamu izstradajumu klastu izmantosanai ar SteriTite
universalo konteineri.

Skatiet talak minéto informaciju, lai pasttitu piemérotus vienreizlietojamus iztradajumus.
SCSO01:SteriTite® aizzimogojamas plombas

(iepakojuma 1000 gab.) — vienreizlietojams noslégs, pieejams ar zilas vai sarkanas krasas kimiska
indikatora punktu sterilizéSanai tvaika vai EO iericés. Baltas aizzimogojamas plombas ir ieteicamas
sterilizésanai Gdenraza peroksida un gazes plazmas iericés.

SCFO01:SteriTite® vienreizlietojami papira filtri, 19cm, apali

(iepakojuma 1000 gab.) — 100% celulozes filtri sterilizé$anai ar tvaiku

SCFMO1:SteriTite® vienreizlietojami papira filtri, 25,4cm x 10,2cm, taisnstdrveida.
(iepakojuma 1000 gab.) — 100% celulozes filtri sterilizésanai ar tvaiku

SCF02:SteriTite® vienreizlietojami filtri, 19cm, apali

(iepakojuma 1000 gab.) — neausti polipropiléna filtri prevakuuma, H202 un gazes plazmas
sterilizé3anai

SCFMO02:SteriTite® Polypro vienreizlietojami filtri, 25,4cm x 10,2cm, taisnstarveida
(iepakojuma 1000 gab.) — neausti polipropiléna filtri prevakuuma, H202 un gazes plazmas
sterilizé3anai

SCLO1:SteriTite® dubultas apstrades indikatora kartes

(iepakojuma 1000 gab.) — ID karte ar dubultu kimisko indikatoru. LietoSanai tvaika un EO
sterilizéSanas iericés

SCLO02:SteriTite® dubultas indikatora kartes, maza izméra

(iepakojuma 1000 gab.) — ID karte ar dubultu kimisko indikatoru. LietoSanai tvaika un EO
sterilizéSanas iericés

SCI001:SteriTite® divposmu procesa indikatori

(iepakojuma 1000 gab.) — ID karte ar dubultu kimisko indikatoru. LietoSanai tvaika un EO
sterilizéSanas iericés

SCLH2023:SteriTite® H202 noslodzes kartes

(iepakojuma 1000 gab.) — ID karte ar kimisko indikatoru. LietoSanai H202 un gazes plazmas
sterilizésanas iericés

SCLH2024:SteriTite® H202 noslodzes kartes, maza izméra

(iepakojuma 1000 gab.) — ID karte ar kimisko indikatoru. Lieto$anai H202 un gazes plazmas
sterilizésanas iericés

SCKIT1BP:SteriTite® vienreizlietojams tvaika un gazes sterilizéSanas komplekts (standarta) —
3 papira filtru iepakojumi, 1 plombu iepakojums, 1 noslodzes karSu iepakojums, katra 1000 gab.
SCKIT2BP:SteriTite® vienreizlietojams tvaika un gazes sterilizéSanas komplekts

(mini/Saurs) — 1 papira filtru iepakojums, 1 plombu iepakojums, 1 noslodzes kar$u iepakojums,
katra 1000 gab.

SCKIT1IWN:SteriTite® H202 vienreizlietojams komplekts (standarta) — 3 Polypro filtru iepakojumi,
1 plombu iepakojums, 1 noslodzes karsu iepakojums, katra 1000 gab.

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (mini/3aurs) — 1 Polypro filtru iepakojums, 1 plombu iepakojums,
1 noslodzes karsu iepakojums, katra 1000 gab.
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