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Garantia do produto

GARANTIA DO SISTEMA SteriTite®

A linha de produtos (“Recipiente”) SteriTite® da Case Medical, Inc. estd isenta de defeitos
funcionais de material e mdo-de-obra quando utilizada conforme instruido para a finalidade
prevista. A garantia de todos os produtos SteriTite® aplica-se exclusivamente ao comprador
original e apenas relativamente a defeitos de material ou m3o-de-obra que tornem o produto
inoperavel na utilizagdo prevista. A Case Medical, Inc.®, segundo o seu critério e sem custos, ira
proceder a reparagdo ou substituicdo de qualquer produto SteriTite® que se determine apresentar
um defeito de material ou mao-de-obra quando utilizado para a finalidade prevista. A junta da
tampa e as juntas dos anéis dos filtros estdo cobertas pela garantia por um periodo de trés (3) anos
completos a contar da data de compra.

GARANTIA DO SISTEMA MediTray®

A linha de produtos MediTray® da Case Medical, Inc. esta isenta de defeitos funcionais de
material e mdo-de-obra quando utilizada conforme instruido para a finalidade prevista.
A Case Medical, Inc.®, segundo o seu critério e sem custos para o cliente, ird proceder a reparagao
ou substituigdo de qualquer produto MediTray® que se considere apresentar um defeito de fabrico
pelo periodo de trés (3) anos acontar da data de entrega. A garantia de todos os produtos
MediTray® aplica-se exclusivamente ao comprador original e apenas relativamente a defeitos de
material ou mdo-de-obra que tornem o produto inoperavel na utilizagdo prevista.

Aplicam-se as seguintes exclusdes a garantia de substituicdo da linha de produtos MediTray®
e SteriTite®:

¢ Danos devido a utilizagdo de agentes de limpeza causticos ou abrasivos.

(Consulte as Instrugdes de utilizagdo para obter as especificagdes adequadas do detergente.
A Case Medical recomenda a utilizagdo das solugdes de limpeza de instrumentos Case Solutions
e SuperNova ou de outros detergentes com pH neutro.)

* Manuseamento abusivo do fundo do Recipiente, da tampa do Recipiente ou do anel de cobertura
do filtro e técnicas de abertura inadequadas. (Consulte as Instrugdes de utilizagdo para obter as
técnicas adequadas de abertura das linguetas.)

e Danos resultantes de incéndio ou outro evento imprevisivel fora do controlo da
Case Medical, Inc.®.

POLITICA DE DEVOLUCAO DE PRODUTOS DA CASE MEDICAL, INC.®

A Case Medical, Inc.® quer que os seus clientes figuem totalmente satisfeitos com os seus
produtos, rapidez e apoio ao cliente. Caso se depare com uma situagdo em que necessite de
devolver um produto, contacte o nosso Departamento de Apoio ao Cliente através do telefone
1-888-227-CASE para obter a devida autorizagdo. Todas as devolugdes tém de ter um nimero de
devolugdo atribuido pela Case Medical, Inc.®. E necessario afixar um formulério de autorizagdo de
devolugdo de produtos (RGA) no exterior de todas as embalagens devolvidas ademonstrar
a limpeza e descontaminagdo prévias da mercadoria devolvida. A emissdo de um nimero RGA ndo
deverd ser interpretada como um crédito final na conta do cliente. A Case Medical, Inc.® reserva-se
o direito de avaliar as devolugdes antes de emitir qualquer crédito ao cliente.

Os artigos que se seguem ndo sdo passiveis de devolugdo, exceto em caso de defeito de fabrico:
1. Produtos retidos durante mais de 60 dias a contar da data de entrega.

2. Produtos que tenham sido utilizados.

3. Produtos personalizados ou modificados.

4. Produtos descontinuados que ja ndo constem do Pregério da Case Medical.

5. Produtos inadequadamente embalados para devolugdo.
A Case Medical devolvera diretamente ao cliente os produtos ndo reembolsaveis recebidos com uma carta explicativa.
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A mercadoria tem de ser devolvida no espaco de 60 dias a contar da data de entrega.

Para produtos que se enquadrem nos critérios de mercadoria passivel de devolugdo, sera emitido
crédito da seguinte forma: serd emitido crédito para produtos devolvidos nas embalagens originais
e em condigdes de serem revendidos de acordo com os Termos e condigdes. Para produtos
devolvidos apds 30 dias, serd emitido apenas um crédito parcial.

Informagdes para contacto: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefone: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite® - O sistema de Recipientes de elei¢do

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: o Recipiente SteriTite® é um sistema de embalagem rigido,
reutilizdvel e selado para esterilizagdo médica, compativel com todas as modalidades de
esterilizagdo. Sempre que se introduz um novo método de embalagem numa instituicdo de
cuidados de saude, todos os procedimentos associados a sua utilizagdo devem ser cuidadosamente
avaliados e adaptados. Por este motivo, a Case Medical Inc. recomenda que cada utilizador dos
seus produtos se familiarize com as informagdes contidas nos documentos “Guia completo da
esterilizagdo avapor egarantia de esterilidade em instituicdes de cuidados de saude”?!
e “Dispositivos de conteng&o para a esterilizagdo de dispositivos médicos reutilizdveis”2.

Referéncias:

ISO/TC 198 Esterilizagdo de produtos de cuidados de saude

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

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

UTILIZAGCAO PREVISTA: o sistema de Recipientes SteriTite® destina-se a ser utilizado na esterilizagdo
de instrumentos cirurgicos e dispositivos médicos reutilizaveis em instituices de cuidados de
saude. O conteudo tem de ser colocado dentro de um cesto ou tabuleiro de instrumentos. A carga
pode ser distribuida por camadas utilizando cestos ou tabuleiros MediTray®. Os produtos
MediTray® podem ser colocados em recipientes ou envolvidos num invélucro médico aprovado
pela FDA. Consulte as recomendagdes do fabricante do esterilizador para obter instrugbes de
processamento especificas, bem como as recomendagBes do fabricante do dispositivo médico
sobre a compatibilidade dos materiais.

O Recipiente selado SteriTite® e os produtos MediTray® sdo um sistema de embalagem universal
reutilizavel com amarca CE e certificagdo FDA 510k relativas a esterilizagdo, transporte
e armazenamento de dispositivos médicos, incluindo endoscépios flexiveis, de acordo com as
instrucBes do fabricante. O sistema SteriTite® foi validado para ser utilizado em todas as
modalidades de esterilizagdo atuais, incluindo esterilizagdo a vapor de pré-vicuo e gravitacional,
EtO, H202. A tabela seguinte (Tabela 1) mostra os nimeros das pecas SteriTite e os esterilizadores
com os quais sdo compativeis.
Table 1. SteriTite Container Compatibility with Low Temperature Sterilizers

V-Pro s2/60 V-Pro 1 V-Pro maX/maXx2 100NX 100NX** 100S/200 NX Sterizone Steam
Lumen Lumen Lumen Standard buo Standard Advanced VP4 Pre-Vac
Flex Flex Flex Express Standard Cycle 1 Gravity
Non-Lumen 1Uss

SCO2MG SC02MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2M(G)* SCO2MG
SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3M(G)* SCO3MG
SC04AMG SCO2NG SCO2NG SCO4MG SCO4MG SCO4AMG SCOAMG SCO2N(G)* SCO2NG
SCO2NG SCO3NG SCO3NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO3N(G)* SCO3NG
SCO3NG SCO4NLG SCO4NLG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO4NL(G)* SCO4NLG
SCO4NLG SCOSNLG SCOSNLG SCO4NLG SCO4NLG SCO4NLG SCO4HG SCOSNL(G)* SCOSNLG
SCO5SNLG SCO4FG SCO4FG SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SCOSHG SCO4F(G)* SCO4FG
SCO4HG SCO5FG SCOSFG SCO4HG SCO4HG SCO4FG SC04QG SCO5F(G)* SCOSFG
SCOSHG SCO6FG SCO6FG SCOSHG SCOSHG SCOSFG SCO05QG SCO6F(G)* SCO6FG
SC04QG SCO8FG SCO8FG SCO6HG SCO6HG SCO6FG SCO4FG SCO8F(G)* SCO8FG
SC05QG SCO4HG SCO4HG SCO8HG SCO8HG SCO8FG SCO4H(G)* SCO4HG
SCO4FG SCO5HG SCOSHG SC04QG SC04QG SCO4HG SCO5H(G)* SCOSHG
SCO6HG SCO6HG SC05QG SCO05QG SCOSHG SCOEH(G)* SCO6HG

SCO8HG SCO8HG SC06QG SC06QG SCO6HG SCO8H(G)* SCO8HG

SC04QG SC04QG SC08QG SCO4FG SCO8HG 5C04Q(G)* SC04QG

SC05QG SC05Q6G SCO4FG SCOSFG SC04QG SC05Q(G)* SC05QG

SC06QG SC06QG SCO5FG SCO6FG SC05QG SC06Q(G)* SC06QG

SC08QG SC08QG SCO6FG SCO8FG SC06QG SC08Q(G)* SC08QG

SC04LG SCO4LG SCO8FG SCO4LG SC08QG SCO4L(G)* SCO4LG

SCO6LG SCO6LG SCO4LG SCO6LG SCO6L(G)* SCO6LG

SCO5WG SCOSWG SCO6LG SCOSWG SCO5W(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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Os recipientes SteriTite com pe¢as MediTray demonstraram a capacidade de facilitar a esterilizagdo
de limenes estreitos em processos de esterilizagdo a alta e baixa temperatura. O recipiente
SteriTite foi limpo para os seguintes limenes apresentados na Tabela 2 abaixo.

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 Product V-Pro V-Pro 1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZONE Steam
maX/2 52/60 100NX 100S/200 NX VP4
Baskets Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Trays Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Insert Boxes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Metal Brackets Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Metal Partitions Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Posts Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Silicone Brackets Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Racks Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Stringers Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

A tabela seguinte identifica quais os acessorios SteriTite compativeis com esterilizadores de baixa
temperatura e esterilizagdo a vapor:

Table 4. SteriTite Accessories Sterilizer Compatibility Table

SteriTite Accessories V-Pro V-Pro 1 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

SCFMO2 Rectangular filter Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

SCS01W 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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As tabelas seguintes (5-11) identificam as recomendagdes de peso maximo de carga do
esterilizador com os recipientes SteriTite:

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

Recommendations Including Weight of Container
Part Total Load Weight in Total Load Weight in
Number V-Pro s2/60 Lumen V-Pro s2/60 Flexible
Cycle Cycle
SC02MG 25lbs 11lbs
SCO3MG 25lbs 11lbs
SC04AMG 25lbs 11lbs
SCO2NG 25lbs 11lbs
SCO3NG 25lbs 11lbs
SCO4NLG 25lbs 11lbs
SCOSNLG 25lbs 11lbs
SCO04HG 25lbs 11lbs
SCO5HG 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
SCO02MG 10.7lbs 10.7lbs
SCO3MG 10.7Ibs 10.7Ibs
SC04MG 10.7lbs 10.7lbs
SCO2NG 10.7lbs 10.7lbs
SCO3NG 10.7Ibs 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 20.13Ibs
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
RO B ERED 'Lm::’c;ct"" Part Number Total Load Weight in the STERRAD
SC02MG 19.65lbs 19.65lbs 100572001 EandardGycle
SC03MG 19.65bs 19.65bs SC02MG 221bs
SCO2NG 19.65lbs 19.65lbs SCO3MG 221bs
SCO3NG 19.65lbs 19.65lbs SCOAMG 221bs
SCO4FG 19.65lbs 19.65lbs SCO2NG 22lbs
SCO5FG 19.65lbs 19.65lbs SCOSNG 221bs
SCO6FG 19.65lbs 19.65lbs SCOANLG 221bs
SCO8FG 19.65lbs 19.65lbs SCOSNLG 22lbs
SC04HG 19.65lbs 19.65lbs SCOAHG 22Ibs
SCOSHG 19.65lbs 19.65lbs SCOSHG 221bs
SCO6HG 19.65lbs 19.65lbs SCO6HG 221bs
SC08HG 19.65lbs 19.65lbs SCO8HG 22lbs
SC04QG 19.65lbs 19.65lbs Sco4q6 221bs
SC05QG 19.65lbs 19.65lbs SC05Q6G 221bs
SC06QG 19.65bs 19.65bs SC06Q6 22lbs
SC08QG 19.65lbs 19.65lbs SC08Q6 221bs
SC04LG 19.65lbs 19.65lbs SCO4FG 221bs
SC06LG 19.65bs 19.65lbs SCOSFG 22:25
SCO8LG 19.65lbs 19.65lbs SCOGFG 221bs
SCOSWG 19.65lbs 19.65lbs ifgiijl o Z::z
Weight Validated 19.65“,5 21.5|bs
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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
SC04MG 21.4lbs 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 21.4lbs 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 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SC06QG 21.41bs 21.4lbs 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 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO6FG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO8FG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SC04LG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO6LG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO8LG 21.41bs 21.41bs 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

O sistema de Recipientes rigidos SteriTite® estd disponivel para esterilizadores de pré-vacuo
e gravitacionais. Os Recipientes de fundo perfurado podem ser utilizados em esterilizadores de
pré-vacuo e gravitacionais, bem como, em esterilizagdo STERRAD, Steris V-Pro e esterilizagdo
Sterizone. Os Recipientes de fundo sélido podem ser utilizados apenas em ciclos de esterilizagdo
a vapor pré-vacuo e TSO3. Os Recipientes de fundo perfurado sdo ideais para normalizagdo, pois
estdo validados para todos os métodos de esterilizagdo atuais. Os cestos, tabuleiros e acessoérios
MediTray® foram concebidos para organizar, proteger e fixar dispositivos durante os processos de
esterilizagdo, transporte e armazenamento.

A Case Medical validou os seus produtos MediTray® relativamente a compatibilidade com todas as
modalidades de esterilizagdo.

Empilhamento: o empilhamento externo de Recipientes SteriTite® depende do método de
esterilizagdo. Consulte asecgdo associada com a modalidade de esterilizagdo nas Instrugdes de
utilizagdo. Podem ser empilhados 7 tabuleiros internamente em esterilizagdo a vapor, até 4 niveis
em todas as outras modalidades. Os Recipientes podem ser empilhados para armazenamento
e transporte.

Manutengdo da esterilidade: os Recipientes SteriTite® estdo relacionados com os eventos e foram
testados para manter aesterilidade durante arotagdo, transporte e vérios eventos de
manuseamento. De acordo com a norma ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1, “a vida til de itens
esterilizados na instituicdo estd relacionada com oevento e deve basear-se na qualidade do
material de embalagem, nas condi¢des de armazenamento, nos métodos e condigbes de
transporte e na quantidade e condi¢cdes de manuseamento”. Os Recipientes SteriTite® também
foram validados para uma vida util de um ano.

CONTRAINDICACOES — n3o se conhecem
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TESTES DE VALIDACAO: aCase Medical subscreve o principio de exterminagdo. Os produtos
SteriTite® e MediTray® foram validados em laboratérios independentes sob condigdes fraccionais
e de meio ciclo. Os profissionais de saude devem realizar testes para verificar a eficacia do sistema
de Recipientes no esterilizador do hospital. Coloque indicadores biolégicos/integradores em cantos
opostos de cada tabuleiro/cesto no Recipiente para verificagdo. Os testes de validagdo foram
realizados de acordo com as normas ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12 e a EC Directive 93/42/EEC
(Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 e EN UNI 868 part 8.

Os Recipientes SteriTite® e os produtos MediTray® tém certificagdo
FDA 510k bem como Marca CE. A autorizagdo da FDA 510k
demonstra que o dispositivo é seguro e eficaz para a sua utilizagdo
prevista. A marca CE certifica que o produto reuniu as normas
e diretrizes de salde, seguranga e ambientais da UE. Todos os
Recipientes SteriTite® apresentam um cddigo de barras Unico (UDI)
utilizado para marcar e identificar dispositivos médicos na cadeia de
abastecimento de cuidados de saude. O UDI suporta aseguran¢a do paciente e a seguranga da
cadeia de abastecimento.

As instrugdes de utilizagdo que se seguem fornecem orientagdes para os cuidados,
manuseamento e processamento adequados dos dispositivos médicos quando se utilizam
Recipientes SteriTite® e produtos MediTray®.

Descontaminag3o SteriTite® e MediTray®

O hospital é responsavel pelos procedimentos internos de desmontagem, montagem, inspegdo
e embalagem de conjuntos de instrumentos, incluindo sistemas de Recipientes, depois de terem
sido bem limpos de forma que garanta a penetragdo do esterilizante e a secagem adequada. Antes
de utilizar os produtos SteriTite® e MediTray®, siga os procedimentos de limpeza destas Instrugdes
de utilizagdo e efetue uma inspegdo visual de todos os componentes. A Case Medical recomenda
o reprocessamento dos Recipientes logo que seja possivel apds a utilizagdo. O excesso de sujidade
deve ser removido ap6s a utilizagdo enxaguando ou limpando o dispositivo antes do procedimento
de limpeza. Deve usar-se equipamento de protegdo individual (EP1) ao manusear ou trabalhar com
materiais, dispositivos e equipamentos (potencialmente) contaminados. O EPI inclui bata, méscara,
Oculos ou protegdo facial, luvas e coberturas para sapatos. Limpe bem e descontamine os produtos
MediTray® antes da primeira utilizagdo e apds cada utilizagdo com instrumentos contaminados
(antes da esterilizagdo). Seguem-se os detalhes dos procedimentos de limpeza adequados:

1. Desmonte todos os componentes. Abra e retire atampa do
recipiente rigido SteriTite®. Retire as placas de retengdo dos filtros ! \
da tampa e da base rodando a pega do mecanismo de bloqueio no

sentido dos ponteiros do relégio. Ndo retire ajunta para
o procedimento de limpeza. Retire e elimine os filtros e todos os
outros artigos descartdveis.

2. Retire o tabuleiro de instrumentos contaminados e prepare-os para a descontaminagdo seguindo
as recomendagdes do respetivo fabricante.

3. Limpe os produtos MediTray® e SteriTite® apos cada utilizagdo com um detergente com pH
neutro/enzimatico e um pano macio que ndo largue pelos. N3o utilize solucdes de limpeza
abrasivas, esfregdes abrasivos ou escovas de metal. Os cestos e tabuleiros MediTray® também
podem ser limpos num aparelho de lavagem automatica. Quando utilizar um aparelho de lavagem
automatica, coloque as placas de retengdo dos filtros num cesto de instrumentos para a limpeza.
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Limpeza manual:

Os Recipientes SteriTite® podem ser limpos manualmente com um
pano macio que ndo largue pelos e um detergente com pH neutro.
Enxague sempre bem apds a limpeza para remover os residuos de
detergente. Utilize um pano macio que ndo largue pelos para
secar todos os componentes do recipiente. Evite a acumulagdo de
agua lavando e secando o Recipiente virado para baixo.

Recomendagdo: os detergentes esolugdes de limpeza multi-enzimaticos Case Solutions® ou
SuperNova® sdo ideais para limpar dispositivos médicos e recipientes de esterilizagdo. Além disso,
podem utilizar-se toalhitas enzimaticas de utilizagdo Unica como as Penta Wipes para
descontaminar os componentes do Recipiente. Em seguida, enxague em agua corrente. Seque
todas as superficies e componentes. Os toalhetes com alcool podem facilitar asecagem.
As solugbes de limpeza Case Solutions® e SuperNova® e o lubrificante de instrumentos possuem
o Prémio de escolha mais segura da U.S. EPA.

Limpeza automética:

Os Recipientes SteriTite® podem ser limpos em aparelhos de lavagem
automatica ou em carrinhos quando se utilizam detergentes com pH
neutro ou solugdes de limpeza enzimaticas. Siga adosagem de
detergente recomendada. Se for utilizado um aparelho de lavagem
automatica, fixe todos os componentes para evitar movimento
excessivo durante a limpeza. Certifique-se de que as linguetas do
Recipiente estdo dobradas para dentro e as pegas estdo recolhidas nos
suportes de forma a ndo ficarem de fora. Utilize ciclos de utilitarios ou instrumentos para limpeza
automética em unidades de lavagem/desinfecdo e o ciclo dos Recipientes do aparelho de lavagem
de carrinho. Apéds o passo de lavagem, enxague bem para remover os residuos de detergente.
Atencdo: ndo utilize detergentes alcalinos, neutralizadores acidos ou esfregdes que risquem.

Os detergentes cdusticos oxidam a superficie de aluminio anodizado do Recipiente e criam
descoloragdo e corroséo.

Inspegdo do sistema SteriTite® para utilizagdo
Os critérios de inspecdo recomendados deverdo ser verificados apds cada utilizagdo devido as
variaveis associadas aos agentes de limpeza e equipamento.

1. Efetue uma inspegdo visual de todos os componentes antes de cada @ o ST
utilizagdo. Verifique se as juntas estdo bem fixas e ndo apresentam Z

danos ou desgaste. As linguetas deverdo funcionar corretamente. i
O estojo e a tampa devem estar isentos de amolgadelas que possam DD -
interferir com a vedacdo. A superficie de aluminio do Recipiente ndo \

deve apresentar corrosdo ou danos visiveis. Certifique-se de que as L

placas de retengdo dos filtros ou as placas das valvulas encaixam devidamente.

2. Verifique se as juntas na tampa e na(s) placa(s) de retengdo sdo maledveis, se ndo apresentam
fissuras ou rasgdes e se estdo todas devida e firmemente encaixadas.

3. Cada placa de retengdo deve ser plana e ndo desigual ou dentada ao longo do perimetro. O filtro
deve estar presente, cobrindo cada orificio perfurado de ventilagdo. A placa de retengdo deve estar
bem fechada quando premida para baixo no ponto central. Se a placa de retengdo ndo estiver bem
fechada, o filtro e a placa de retengdo podem cair no contetdo do Recipiente, comprometendo
acarga.

Nota: a ocorréncia de alguma rotagdo da placa de retengdo circular é natural quando o filtro estiver
no lugar.

4. Verifique se o pino de posicionamento na tampa e na base e os porta-etiquetas na parte
dianteira do Recipiente SteriTite® estdo fixos.

5. Se a marca direta de UDI deixar de ser legivel, o produto chegou ao final da sua vida util e deve
ser retirado de servigo.
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Montagem do sistema SteriTite® para utilizagdo

Os Recipientes SteriTite® exigem um filtro descartavel e uma placa de % “‘N
retencdo do filtro como barreira microbiana. Para Recipientes com =~ ~
uma base perfurada, coloque o filtro apropriado sobre as perfuragdes 2
na tampa ena base do Recipiente SteriTite® e coloque aplaca de | s
retengdo do filtro sobre o mesmo. Fixe aplaca de retencdo do filtro : ﬂ
pressionando para baixo no ponto central (onde esta indicado) e rode k iy
a pega no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para fechar.

Nota: os filtros de papel devem ser utilizados apenas para a esterilizagdo a vapor e por 6xido de
etileno. Devem ser utilizados filtros de polipropileno ndo tecidos para esterilizagdo H202, STERRAD,

STERIZONE e V-Pro e podem ser utilizados para esterilizagdo avapor pré-vicuo e por oxido
de etileno.

Nota: prepare os instrumentos complexos de acordo com as instrugdes do respetivo fabricante.
A utilizagdo de revestimentos de tabuleiro ndo absorventes pode provocar aacumulagdo de
condensagdo. Ndo utilize bolsas destacdveis dentro de recipientes selados, porque ndo podem ser
colocadas de lado para a esterilizagdo.

1. Selecione o(s) cesto(s) ou tabuleiro(s) com o tamanho apropriado conforme o tamanho do
Recipiente.

2. Disponha os instrumentos limpos no(s) cesto(s) de acordo com os procedimentos hospitalares.
Reveja as recomendagdes fornecidas pelo fabricante do dispositivo.

Nota: recomendam-se os separadores, suportes e postes MediTray® para organizagdo e protegdo
dos seus instrumentos delicados. Coloque os cestos preparados na base do recipiente SteriTite®.
N3o exceda a altura do cesto quando ai colocar instrumentos.

3. Para determinar o tamanho do recipiente, deixe 2,5cm de espago
para encaixar corretamente o contetdo (aproximadamente a 1,3cm da
tampa e a 1,3cm da base). A Case Medical validou o seu sistema de
Recipientes SteriTite® relativamente ao empilhamento de varias
camadas dentro do recipiente.

4. Coloque um indicador de processo ou integrador nos cantos opostos
do cesto de instrumentos.

Nota: coloque o indicador na area do Recipiente considerada como

a menos acessivel a penetragdo do esterilizante. Os cantos do
Recipiente e a parte de baixo da tampa, longe dos filtros, sdo os locais
mais provaveis para bolsas de ar.

5. Coloque a tampa em cima da base. O rebordo da base encaixa
justamente no canal da tampa.

6. Fixe o recipiente prendendo a tampa a base com as linguetas.

A parte superior da lingueta encaixa no rebordo da tampa. Empurre

a secgdo inferior da lingueta sobre a retengdo do suporte de bloqueio.
Sentird um clique distinto.

7. Coloque as etiquetas metdlicas de identificagdo apropriadas nos
porta-etiquetas situados de ambos os lados das linguetas do
Recipiente. O porta-etiquetas do lado direito tem capacidade para um
cartdo da carga disponivel junto da Case Medical, Inc®. Apenas
etiquetas de ID transparentes podem ser utilizadas em esterilizagdo
por H202.

8. Passe a guia do selo inviolavel SteriTite® pela reten¢do de bloqueio =
e fixe. Repita em ambas as linguetas. Estdo disponiveis selos inviolaveis
azuis e vermelhos para a esterilizagdo a vapor e gas. Sdo
recomendados selos inviolaveis brancos para esterilizagdo H202/
STERRAD.

Atencdo: a utilizagdo de um selo inviolavel ndo aprovado pode
danificar o grampo de bloqueio.
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9. Nesta altura, deverd afixar-se um indicador externo ou cartdo da carga no Recipiente.

A Case Medical fornece indicadores externos para esterilizagdo por vapor e por 6xido de etileno,
bem como esterilizagdo por H202 e gas plasma.

10. Os Recipientes SteriTite destinam-se a ser secos apods a esterilizagdo. Assim, ndo se recomenda
a utilizagdo de revestimentos absorventes com o Recipiente SteriTite®.

Esterilizagdo SteriTite®

1. Coloque o Recipiente SteriTite® na horizontal na prateleira do
carrinho esterilizador. Se necessario, podem ser empilhados

e processados num autoclave até trés (3) Recipientes.

2. Se forem esterilizados com uma carga mista, coloque os Recipientes
por baixo de artigos envolvidos ou de pano.

3. Consulte as recomendagdes do fabricante do esterilizador para
determinar os parametros corretos relativamente atemperatura,
carga de peso, tempo de secagem, processamento dos instrumentos
e ciclos de pré e pés-condicionamento.

Nota: de forma a minimizar a possibilidade de formagdo de
condensacgdo, entreabra a porta do autoclave durante 10 a 15 minutos. z
4. Apds o processo de esterilizagdo a vapor, o carrinho deve ser retirado do autoclave e deixado
arrefecer.

Etiquetagem SteriTite® para esterilizagdo a vapor

PARAMETROS DE UTILIZACAO DE ESTERILIZACAO TERMINAL A VAPOR PRE-VACUO:

Utilize um Recipiente de base sdlida ou ventilada para ovapor pré-vacuo. Aplique um filtro
descartavel de papel ou polipropileno a cada utilizagdo. Utilize encaixes MediTray® no Recipiente
para fixar os instrumentos. Recomendado para a esterilizagdo de dispositivos médicos, incluindo
laminas e liumens de metal com 2mm de diametro minimo e até 435mm de comprimento e lUmens
porosos com 3mm de didmetro minimo e até 400mm de comprimento.

Tempo de exposi¢do recomendado: 4 minutos a 132°C.

Tempos de secagem recomendados:

Um minimo de 5 minutos para unidades de fundo perfurado

Um minimo de 8 minutos para unidades de fundo sélido

Podem ser necessarios 20 minutos para itens guardados para utilizagdo posterior

Nota: a Case Medical recomenda a verificagdo destes parametros na instituigdo de cuidados de
saude dadas as variagdes em equipamento, qualidade do vapor e condigdes ambientais. De forma

a reduzir a formagdo de condensagdo, entreabra a porta do autoclave durante 10 a 15 minutos

para permitir um arrefecimento gradual.

Atencdo: sinais visiveis de humidade podem ser indicativos de falha do processo de esterilizagdo

e podem ter impacto no desempenho da barreira do recipiente. Se isto ocorrer, recomenda-se
reembalar e reesterilizar com um tempo de secagem mais longo.

Limites de reutilizagdo: se estiverem presentes sinais visiveis de desgaste, como fendas,
descascamento, ferrugem/corrosdo ou descoloragdo, o Recipiente deve ser eliminado.

ESTERILIZACAO A VAPOR PRE-VACUO PARA USO IMEDIATO: utilize um Recipiente de base sélida ou
ventilada para aesterilizagdo avapor pré-vacuo “IUSS” (Immediate Use Steam Sterilization —
esterilizagdo a vapor de utilizagdo imediata). A IUSS destina-se apenas a utilizagdo imediata. Pode
ocorrer humidade nos ciclos de IUSS.

Atencdo: use luvas ou uma toalha quando transportar artigos quentes do autoclave. Tempo de
exposi¢do recomendado: 4 minutos a 132°C com um tempo de secagem minimo de 0-3 min.
O utilizador pode acrescentar tempo de secagem para um resultado mais seco. Os filtros
descartaveis de papel SCFO1 (19cm de didametro) e SCFMO01 (25,4cm X 10,2cm) sdo fornecidos
ndo esterilizados.
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Nota: o utilizador devera contactar o fabricante do dispositivo para obter as condi¢Ges apropriadas
dos ciclos de esterilizagdo (prolongados). (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Guia completo da esterilizagdo
a vapor e garantia de esterilidade em instituicdes de cuidados de saude.)

ESTERILIZACAO A VAPOR PRE-VACUO DE TAMPO DE MESA: os recipientes SteriTite® podem
ser utilizados em pequenos esterilizadores de tampo de mesa com remogdo dinamica de ar.
Os tamanhos de Recipiente estdo limitados as pequenas camaras dos esterilizadores de tampo
de mesa.

PARAMETROS DE UTILIZACAO DE VAPOR GRAVITACIONAL: utilize apenas Recipientes de base
perfurada para o vapor gravitacional. Utilize os tabuleiros basicos MediTray. Selecione o tempo de
exposi¢cdo apropriado conforme a carga e o tamanho do recipiente. Tempo minimo de exposi¢do
recomendado: 30 minutos a 121°C. A utilizagdo de Recipientes selados pode exigir tempo de
exposi¢do adicional no vapor gravitacional.

Capacidade de empilhamento dos recipientes SteriTite® na esterilizagdo avapor: podem ser
empilhados e processados no autoclave até trés (3) Recipientes.

AVISO: prepare os instrumentos complexos de acordo com as instrugdes do respetivo fabricante.

A utilizagdo de revestimentos de tabuleiro ndo absorventes pode provocar a acumulagdo de
condensagdo. Ndo utilize bolsas destacaveis dentro de recipientes selados, porque ndo podem ser
colocadas de lado para a esterilizagdo.

Etiquetagem SteriTite® para FlashTite®

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: o Recipiente SteriTite® pode ser utilizado como sistema de
embalagem de esterilizagdo sem filtro quando forem utilizadas placas de valvula FlashTite para
esterilizagdo avapor. As placas de vélvula FlashTite sdo complementos para o Recipiente selado
reutilizavel rigido SteriTite® para ciclos de esterilizagdo a vapor IUSS pré-vacuo (flash) e 1USS (flash)
gravitacional e sdo utilizadas em vez de um filtro descartavel e respetiva(s) placa(s) de retengdo de
filtro associada(s).

UTILIZAGAO PREVISTA: o Recipiente selado SteriTite® com placa(s) de valvula FlashTite destina-se
a ser utilizado para esterilizagdo de um instrumento ou conjunto de instrumentos em esterilizagdo
1USS imediata.

Nota: os itens esterilizados em flash destinam-se apenas a utilizagdo imediata, conforme
a orientagdo do AAMI. O produto foi testado em termos de manutengdo de esterilidade por um
periodo de vida util de 24 horas. A valvula FlashTite é recomendada para um (1) ano de utilizagdo
ou 400 ciclos. Registe a data de primeira utilizagdo nos seus registos.

CARREGAMENTO: ocontetdo tem de ser colocado dentro de um cesto ou tabuleiro de
instrumentos. Os sistemas FlashTite para esterilizagdo a vapor gravitacional exigem um cesto de
restricdo de carga concebido para desimpedir as valvulas FlashTite colocadas na tampa e na base.
Podem ser utilizados Recipientes SteriTite® de fundo perfurado ou fundo sélido com placa de
vélvula FlashTite na esterilizagdo IUSS pré-vacuo. Utilize tabuleiros basicos MediTray® para ciclos de
esterilizagdo IUSS. Os Recipientes SteriTite® de fundo sélido, incluindo modelos de 10,2cm de
altura, podem ser utilizados para esterilizagdo IUSS com placa(s) de valvula FlashTite na tampa.
PARAMETROS DE UTILIZACAO FLASHTITE: -
Esterilizagdo avapor pré-viacuo para uso imediato (IUSS): utilize um
Recipiente de base ventilada ou sélida com o mesmo numero de
placas de valvula FlashTite que o numero de orificios de ventilagdo.
Os parametros recomendados sdo 4 minutos de exposigdo a 132°C.
Tempo de secagem recomendado para Recipiente SteriTite® com
placa(s) de vélvula FlashTite: 0-3 minutos de tempo de secagem no
autoclave para itens processados em esterilizagdo IUSS (flash)
dependendo do grau de secagem exigido. Limpe com detergente com
pH neutro, enxague eseque apo6s cada utilizagdo. Para montar
avélvula FlashTite, rode alingueta no sentido dos ponteiros do
relégio. Para retirar, rode alingueta no sentido oposto ao dos
ponteiros do relégio.
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Esterilizagdo 1USS gravitacional: utilize apenas recipientes de fundo perfurado. Aplique a placa(s) de
vélvula FlashTite sobre todos os orificios de ventilagdo. Ndo é utilizado nenhum filtro.
Os parametros recomendados sdo um minimo de 5 minutos de exposigdo no caso de itens ndo
porosos a 132°C e um minimo de 10 minutos de exposigdo no caso de itens porosos, limens
e cargas mistas a 132°C. Tempo de secagem recomendado: 0-3 minutos de tempo de secagem no
autoclave para itens processados em esterilizagdo flash dependendo do grau de secagem exigido.
Nota: ndo utilize a valvula FlashTite com modelos SteriTite® de fundo perfurado SC04HG, SC04QG
e SCO4FG, devido as restrigdes de altura nestes recipientes. Ndo utilize o Recipiente SteriTite® de
fundo sélido com valvula FlashTite em esterilizagdo 1USS gravitacional.

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO FLASHTITE:

Apds cada utilizagdo, desmonte e descontamine a placa de vélvula FlashTite com um detergente
multi-enzimatico de pH neutro tal como com qualquer componente SteriTite®. Enxague e seque
minuciosamente.

Nota: o médulo de cobre no mecanismo da valvula FlashTite ird escurecer com o tempo.
Esta alteragdo de cor ndo tera impacto na seguranga e eficacia do dispositivo.

Consulte as “Instrugbes de utilizagdo” do fabricante do esterilizador para obter informagdes
especificas quanto as limitagdes de instrumentos, especificagdes e compatibilidade de materiais.
Os instrumentos complexos devem ser preparados e esterilizados de acordo com as instrugdes do
fabricante. Contacte o fabricante do seu endoscépio ou dispositivos com limen ao esterilizar em
flash.

Atengdo: quando otempo de secagem é abreviado, surge humidade. Use luvas ou uma toalha
quando transportar artigos quentes do autoclave. Ndo misture a placa(s) de vélvula FlashTite com
a placa(s) de retengdo do filtro e filtro(s) descartavel(eis). Ndo utilize a placa(s) de valvula FlashTite
para esterilizagdo por oxido de etileno ou outros esterilizadores a baixa temperatura incluindo
esterilizagdo por gas plasma (STERRAD).

Nota: para esterilizadores a baixa temperatura, consulte as informagdes fornecidas abaixo.

Etiquetagem SteriTite® para esterilizagdo a baixa temperatura

Utilizagdo prevista: a esterilizagdo abaixa temperatura é utilizada para dispositivos sensiveis
a humidade e temperatura. Cada modalidade de esterilizagdo tem ciclos especificos e aprovados
para dispositivos considerados compativeis. Reveja os parametros de ciclo ea declaragdo de
compatibilidade do fabricante do esterilizador e do dispositivo. Os Recipientes SteriTite e os
produtos MediTray sdo sistemas universais de embalagem de esterilizagdo reutilizdveis para
compatibilidade com esterilizadores abaixa temperatura e dispositivos como instrumentos,
incluindo endoscépios flexiveis, da seguinte forma:

PARAMETROS DE UTILIZACAO STERRAD:

Utilize filtros descartaveis de polipropileno ndo tecidos: o filtro PolyPro n.2 SCF02 (19cm de
didmetro) e o filtro SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm) sdo filtros descartaveis fornecidos ndo estéreis. No
STERRAD 100, 100S e 200, processe apenas instrumentos com limen em ago inoxidavel de 3mm de
diametro ou superior e um comprimento até 400mm. No ciclo padrdo STERRAD NX, processe
instrumentos com limen em ago inoxidavel de 2mm de diametro ou superior e até 400mm de
comprimento. No ciclo avangado STERRAD NX, processe instrumentos com Iumen em ago
inoxidavel de 1mm de didametro ou superior e até 500mm de comprimento e limens porosos
(endoscopio flexivel) de 1mm de didametro ou superior e até 850mm de comprimento. No ciclo
STERRAD 100NX Padrdo, processe instrumentos com limen de ago inoxidavel de 0,7mm de
didmetro ou superior e até 500mm de comprimento. No ciclo STERRAD 100NX Flexivel, processe
endoscépios flexiveis e instrumentos com limen de > 1,2mm x < 835mm. Os Sistemas STERRAD
tém ciclos pré-programados para cada unidade.

Tempo do ciclo: o fabricante do esterilizador determina otempo do ciclo de Esterilizagdo
STERRAD®.
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Atengdo: na Esterilizagdo STERRAD® n3o utilize materiais feitos de celulose (filtros de papel

e algoddo) com Recipientes SteriTite®.

Compatibilidade: na Esterilizagdo STERRAD® utilize apenas materiais e instrumentos compativeis,
conforme indicado no Manual de funcionamento STERRAD® de referéncia. Consulte o seu
fabricante de instrumentos quanto a compatibilidade de varios materiais na Esterilizagdo
STERRAD®. Consulte o Manual de funcionamento do Sistema STERRAD® relativamente a instrugdes
de utilizagdo e etiquetagem.

Empilhamento interno: os cestos e tabuleiros MediTray® podem ser empilhados no sistema de
Recipientes SteriTite® da seguinte forma: no STERRAD NX podem ser empilhados até dois (2) cestos
ou tabuleiros de instrumentos no recipiente SteriTite®. No STERRAD 200 podem ser empilhados até
quatro (4) cestos ou tabuleiros de instrumentos. No STERRAD 200 e NX, os seguintes cestos
MediTray ndo se destinam aser empilhados: BSKFO4, BSKF06, BSKHO4, BSKQO4 e BSKQO6.
Além disso, as caixas de encaixe MediTray® ndo se destinam aser empilhadas. A Case Medical
recomenda que os seus Recipientes sejam colocados planos na prateleira do esterilizador.

O empilhamento externo nado foi testado. Para STERRAD 100, 100S, 200 e 100NX: todos os modelos
de Recipientes SteriTite podem ser colocados em cada uma das duas prateleiras no STERRAD® 200.
Contudo, apenas uma prateleira pode ser utilizada para acomodar um Recipiente SteriTite® de
base perfurada de 20,3cm de altura, devido a restri¢Ges de altura na camara do esterilizador. Para
o STERRAD NX apenas Recipientes de 5cm, 7,6cm e 10,2cm de altura cabem na camara
do esterilizador.

Os Produtos MediTray® incluindo encaixes, cestos de
instrumentos, tabuleiros de empilhamento MediTray®, suportes
de silicone BackBone, suportes, postes e separadores de ago
inoxidavel e aluminio podem ser utilizados em Esterilizagdo
STERRAD, envolvidos ou colocados em recipientes. Utilize selos
inviolaveis brancos, filtros de polipropileno e cartdes de carga
disponiveis da Case Medical para esterilizagdo H202.

Atencdo: ndo utilize suportes revestidos a nylon ou tapete de silicone.

N3o utilize agua descalcificada de base salina para o enxaguamento final, pois provoca corrosdo
e ciclos abortados.

N3o utilize solugBes de limpeza alcalinas para descontaminar o Recipiente pois provoca corrosdo
e ciclos abortados.

PARAMETROS DE UTILIZACAO DE OXIDO DE ETILENO:

Esterilizagdo por éxido de etileno: podem ser utilizados Recipientes SteriTite® com filtro
descartavel na esterilizagdo por 6xido de etileno para esterilizagdo de laminas e limens.

Os Recipientes de fundo sélido podem ser utilizados em esterilizadores de pré-vacuo por 6xido

de etileno.

A analise residual mostra que os limites de 6xido de etileno e EC demonstraram estar muito abaixo
dos limites maximos apds 12 horas pds-arejamento a temperatura ambiente.

Tempo de exposi¢do recomendado em 600mg/litro de mistura de gés de 6xido de etileno (90% de
CO2 / 10% de OE) - 2 horas.

230mg/litro de mistura de gds de 6xido de etileno (91,5% de CO2 / 8,5% de OE) - 3 horas.

Em esterilizagdo por 6xido de etileno, podem ser processados dispositivos com limen de metal de
2,2mm de didmetro ou superior e comprimento até 457mm e dispositivos com limen porosos de
3mm de didametro ou superior e comprimento até 400mm. Contacte o fabricante do seu dispositivo
médico para obter informagdes de processamento especificas.

Capacidade de empilhamento dos recipientes SteriTite® na esterilizagdo por éxido de etileno:
podem ser empilhados e processados no esterilizador até trés (3) Recipientes SteriTite®.

Nota: materiais poliméricos e porosos podem necessitar de tempo de exposigdo a éxido de etileno
prolongado. Itens com limen devem ser completamente secos para esterilizagdo por 6xido

de etileno.
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PARAMETROS DE UTILIZACAO PARA TSO3 STERIZONE:

Utilize filtros descartaveis de polipropileno ndo tecidos: o filtro ndo tecido descartavel n.2 SCF02
(19cm de didmetro) e o filtro SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm) s3o filtros descartdveis para uma Unica
utilizagdo fornecidos ndo estéreis.

Utilize um Recipiente de base sélida ou ventilada para a esterilizagdo STERIZONE® VP4. Utilize
produtos MediTray® no Recipiente para fixar os instrumentos. Recomendado para esterilizagdo de
dispositivos médicos, incluindo endoscdpios flexiveis, conjuntos de instrumentos completos
e cargas mistas, incluindo instrumentos gerais (mecanismo deslizante, dobradigas e parafusos,
torneira de passagem, luer-lock), instrumentos com limens rigidos (sem terminal) e endoscépios
sem lumen rigidos. Esterilize instrumentos com dreas de difusdo restritas, como a parte articulada
de pingas e tesouras e dispositivos médicos, incluindo endoscdpios rigidos de canal Unico/de
multiplos canais com um diametro interno de 0,7mm ou superior e um comprimento de 500mm ou
inferior (até doze canais rigidos na presenca de outros dispositivos médicos embalados). Esterilize
até trés endoscopios flexiveis cirdrgicos de canal Unico (um por recipiente, trés Recipientes por
carga) com um diametro de canal interno de 1,0mm ou superior e um comprimento de 850mm ou
inferior.

Tempo do ciclo: o fabricante do esterilizador determina os parametros do ciclo de Esterilizagdo de
Ciclo 1 STERIZONE® VP4. O ciclo tem uma fase de exposi¢do avapor de perdxido de hidrogénio
e uma de redugdo de perdxido de hidrogénio utilizando Ozono.

Empilhamento interno: foram efetuados testes com até quatro (4) tabuleiros ou cestos empilhados
no interior dos recipientes.

Compatibilidade: utilize apenas materiais e instrumentos compativeis, conforme indicado no
Manual de funcionamento do STERIZONE® VP4.

Compatibilidade: consulte o seu fabricante de instrumentos quanto a compatibilidade de varios
materiais na Esterilizagdo STERIZONE® VP4. Consulte o Manual de funcionamento do Sistema TSO3
relativamente a instrugdes de utilizagdo e etiquetagem.

Atencdo: ndo utilize agua descalcificada de base salina para o enxaguamento final, pois provoca
corrosdo e ciclos abortados. Ndo utilize solugGes de limpeza alcalinas para descontaminar

o Recipiente pois provoca corrosao e ciclos abortados.

PARAMETROS DE UTILIZACAO STERIS V-PRO: o sistema de Recipientes SteriTite destina-se aser
utilizado nos esterilizadores Steris V-Prol, V-Prol Plus e V-Pro Max. O sistema de recipientes esta
validado para uma carga maxima de 14,1kg, incluindo recipiente e conteudo. Utilize filtros
descartaveis de polipropileno ndo tecidos: o filtro ndo tecido descartavel n.2 SCFO02 (19cm de
didmetro) e o filtro SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm) sdo filtros descartaveis para uma Unica utilizagdo
fornecidos ndo estéreis.

Esterilize apenas instrumentos com l[Umen em ago inoxidavel de 3mm ou superior e um
comprimento de 400mm ou inferior para um maximo de 20 limens por carga no Recipiente.
Endoscépios flexiveis com carga podem ser processados em ciclos Flex quando um endoscépio
flexivel tiver um diametro interior de 1mm ou superior e um comprimento de 1050mm. Dois
endoscdpios flexiveis podem ser esterilizados se ndo estiver presente nenhuma carga adicional.
Podem ser processados dois endoscopios mais curtos de uma vez, quando um tiver um diametro
interior de 1mm, ou superior, e um comprimento de 998mm, ou inferior, e o segundo tiver um
didmetro interior de 1mm, ou superior, e um comprimento de 850mm, ou inferior.

Capacidade de empilhamento dos recipientes SteriTite® no Steris V-PRO: os cestos e tabuleiros
MediTray® podem ser empilhados no sistema de Recipientes SteriTite® da seguinte forma: podem
ser empilhados até dois (2) cestos ou quatro (4) tabuleiros de instrumentos.

Atengdo: ndo se recomenda o empilhamento de Recipientes SteriTite® no Steris V-PRO. Todos os
modelos de Recipientes SteriTite® podem ser colocados em cada uma das duas prateleiras no
Sistema de esterilizagdo de baixa temperatura V-PRO. Contudo, apenas uma prateleira pode ser
utilizada para acomodar um Recipiente SteriTite® de base perfurada de 20,3cm de altura, devido

a restrigBes de altura na camara do esterilizador.

Os Produtos MediTray® incluindo encaixes, cestos de instrumentos, tabuleiros de empilhamento
MediTray®, suportes de silicone BackBone, suportes, postes e separadores de ago inoxidavel

e aluminio podem ser utilizados no Sistema de esterilizagdo V-PRO.
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Compatibilidade: na esterilizagdo V-PRO utilize apenas materiais e instrumentos compativeis,
conforme indicado no manual de funcionamento do sistema de esterilizagdo V-PRO. Consulte o seu
fabricante de instrumentos quanto a compatibilidade de vérios materiais no Sistema de
esterilizagdo V-PRO. Consulte o Manual de funcionamento do Sistema de esterilizagdo V-PRO
relativamente a instrugdes de utilizagdo e etiquetagem.

Atengdo: ndo utilize suportes revestidos a nylon ou tapete de silicone. N&o utilize agua
descalcificada de base salina para o enxaguamento final, pois provoca corroséo e ciclos abortados.
N3o utilize solugBes de limpeza alcalinas para descontaminar o Recipiente pois provoca corrosdo

e ciclos abortados.

SteriTite® no local de utilizagao

1. Antes de abrir o Recipiente SteriTite®, verifique: se os selos invioldveis estdo intactos, se o filtro
descartavel estd no lugar (visivel através das perfuragdes), a capacidade de aceitagdo da resposta
do parametro de avaliagdo do indicador quimico externo ou cartdo de carga, e se o conjunto
correto foi selecionado.

2. Rasgue, retire e elimine os selos invioldveis.

3. Abra o Recipiente puxando as linguetas para cima para as soltar.
(As linguetas afastam-se do rebordo do Recipiente para evitar

a contaminagdo do conteudo.)

4. Retire a tampa utilizando os anéis na parte superior para evitar

a contaminagdo do conteudo do recipiente.

5. O instrumentista deverad verificar a resposta do parametro de
avaliagdo do indicador quimico para confirmar se os resultados

sdo aceitdveis.

6. O instrumentista retira entdo o(s) cesto(s) de instrumentos a direito
no sentido ascendente e coloca-o(s) no campo estéril.

Nota: os cestos e encaixes MediTray® foram concebidos de forma

a permitir que o conteuldo seja retirado assepticamente.

7. Quando o procedimento estiver concluido, o recipiente SteriTite® pode ser utilizado para conter
e transportar instrumentos contaminados para a drea de descontaminagdo.

Atencdo: a Case Medical recomenda que os recipientes SteriTite® esterilizados numa instituigdo
subcontratada externa sejam duplamente envolvidos em sacos de pldstico durante o transporte.

Procedimentos para verificar a manutencdo de esterilidade no local de utilizacdo

1. Certifique-se de que todas as perfuracdes na tampa e/ou na base est3o cobertas por
um filtro.

Verifique se a placa de retenc¢do do filtro estd devidamente colocada sobre o filtro.

A junta devera encaixar no respetivo canal da tampa.

O rebordo do recipiente ndo apresenta amolgadelas ou danos.

Verifique se os indicadores quimicos interno e externo estdo presentes de acordo com
o protocolo hospitalar.

6.  Verifique se ndo existe humidade residual no recipiente.

vk wN

Alteragdo de cor do parametro de avaliagdo

O Recipiente SteriTite® contém um local no porta-etiquetas para um cartdo indicador de processo
quimico a fim de diferenciar uma carga processada de uma ndo processada. O selo inviolavel
contém um indicador de processo para a esterilizagdo a vapor e por éxido de etileno.

Na esterilizagdo a vapor, a cor muda de bege para castanho e com éxido de etileno muda de
creme para laranja. Na Esterilizagdo STERRAD, a cor muda de vermelho para laranja/amarelo no
cartdo de carga.
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Etiquetagem dos produtos MediTray®
O sistema MediTray® combina a protecdo imbativel de instrumentos sensiveis com a maxima
conveniéncia. Utilize os encaixes do sistema MediTray® e do sistema de Recipientes selados
SteriTite®. Os estojos e as coberturas MediTray® tém de ser envolvidos ou colocados num
Recipiente selado para a esterilizagdo.

UTILIZACAO PREVISTA: osistema MediTray® destina-se aser utilizado na esterilizagdo de
instrumentos cirurgicos e dispositivos médicos reutilizaveis em instituicdes de cuidados de saude.
Os produtos MediTray® podem ser colocados em recipientes ou envolvidos num invélucro médico
aprovado pela FDA. Consulte as recomendagdes do fabricante do esterilizador para obter
instrucBes de reprocessamento especificas, bem como as recomendagdes do fabricante do
dispositivo médico sobre a compatibilidade dos materiais e os requisitos para ciclos de esterilizagdo
prolongados.

Nota: os produtos MediTray® podem ser utilizados em esterilizagdo a vapor e a baixa temperatura,

incluindo Esterilizagdo por éxido de etileno, V-Pro, STERIZONE e gas plasma H202 (STERRAD).

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO

Limpe bem e descontamine os produtos MediTray® antes da utilizagdo. Utilize apenas solugGes de
limpeza e detergentes enzimaticos de pH neutro. Ndo devem ser utilizadas solugdes de limpeza
abrasivas, esfregdes abrasivos ou escovas de metal. Recomendam-se os cestos e tabuleiros
MediTray® para ciclos de limpeza automadtica. Certifique-se de que enxagua bem depois de cada
passo de limpeza. A Case Medical recomenda as suas solugdes de limpeza Case Solutions
e SuperNova com pH neutro para adescontaminagdo de dispositivos médicos, incluindo os
produtos MediTray® e SteriTite®. Seque bem o produto antes da esterilizagdo ou de qualquer
processamento adicional. Pode utilizar-se um pano que ndo largue pelos para a secagem.

Aviso: a utilizagdo de uma solugdo de limpeza caustica pode danificar a superficie anodizada dos
dispositivos de aluminio e provocar corrosdo. Esta pratica anula a garantia da empresa.
MONTAGEM: todos os cestos, tabuleiros e tabuleiros-estojo MediTray® destinam-se a ser utilizados
com um padrdo de grelha patenteado exclusivo facilitando a montagem. Os suportes de silicone
BackBone® podem ser usados para elevar e fixar instrumentos cirurgicos.

Para instrumentos delicados que exigem uma preensao firme mas acolchoada, utilize suportes de
silicone BackBone® com coluna interior patenteada. Os suportes BackBone® tém pés de encaixe
que se prendem de forma segura a base do seu cesto, tabuleiro ou tabuleiro-estojo MediTray® sem
a necessidade de ferramentas. Para retirar um Suporte BackBone, pressione-o com os dedos ou

a palma da mdo para retirar. Se for necessario, comprima os pés de encaixe pelo lado de baixo com
uma ferramenta de posigdao MediTray® ou um alicate de bico. Os suportes, separadores e postes de
metal MediTray® sdo fixos com porcas com rosca.
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A Case Medical disponibiliza uma gama completa de produtos descartaveis para utilizagdo com

o0 seu recipiente universal SteriTite.

Consulte as informagdes abaixo para encomendar os consumiveis apropriados.

SCSO01: Selos inviolaveis SteriTite®

(1000 por caixa) Fecho de plastico descartavel disponivel em azul ou vermelho com ponto indicador
quimico para vapor e 6xido de etileno. Recomenda-se a utilizagdo de selos brancos para peréxido
de hidrogénio e gas plasma.

SCFO1: Filtros de papel descartaveis SteriTite® 19cm redondos

(1000 por caixa) 100% celulose para esterilizagdo a vapor

SCFMO1: Filtros de papel descartaveis SteriTite® 25,4cm X 10,2cm retangulares

(1000 por caixa) 100% celulose para esterilizagdo a vapor

SCF02: Filtros descartaveis de polipropileno SteriTite® 19cm redondos

(1000 por caixa) Polipropileno ndo tecido para esterilizagdo a vapor pré-vacuo, H202 e gas plasma
SCFMO2: Filtros descartaveis de polipropileno SteriTite® 25,4cm X 10,2cm retangulares

(1000 por caixa) Polipropileno ndo tecido para esterilizagdo a vapor pré-vacuo, H202 e gas plasma
SCLO1: Cartdes indicadores de processo duplos SteriTite®

(1000 por caixa) Cartdo de ID com um indicador quimico duplo. Utilize para esterilizagdo a vapor
e por éxido de etileno

SCL02: Cartdes indicadores duplos SteriTite®, pequenos

(1000 por caixa) Cartdo de ID com um indicador quimico duplo. Utilize para esterilizagdo a vapor
e por éxido de etileno

SCI001: Indicadores de processo duplos SteriTite®

(1000 por caixa) Cartdo de ID com um indicador quimico duplo. Utilize para esterilizagdo a vapor
e por éxido de etileno

SCLH2023: CartGes de carga de H202 SteriTite®

(1000 por caixa) Cartdo de ID com um indicador quimico. Utilize para esterilizagdo por H202

e gas plasma

SCLH2024: CartGes de carga de H202 SteriTite®, pequenos

(1000 por caixa) Cartdo de ID com um indicador quimico. Utilize para esterilizagdo por H202

e gas plasma

SCKIT1BP: Kit descartavel para vapor e gas SteriTite® (padrdo) 3 embalagens de 1000 filtros de
papel cada, 1 embalagem de vedantes, 1 embalagem com cart&es de carga

SCKIT2BP: Kit descartavel de vapor e gas SteriTite®

(mini/estreito) 1 embalagem de 1000 filtros de papel cada, 1 embalagem de selos, 1 embalagem
com cartdes de carga

SCKIT1WN: Kit descartavel de H202 SteriTite® (padrdo) 3 embalagens de 1000 filtros de
polipropileno cada, 1 embalagem de selos, 1 embalagem de cartdes de carga

SCKIT2WN: SteriTite® H202 (mini/estreito) 1 embalagem de 1000 filtros de polipropileno cada,
1 embalagem de selos, 1 embalagem de cartdes de carga
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Se tiver duvidas relativamente aos produtos Case Medical,
contacte-nos pelo telefone:
Telefone: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
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