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Garantia produsului

GARANTIA SISTEMULUI SteriTite®

Se garanteazd faptul ca gama de produse SteriTite® de la Case Medical, Inc. (,,container”) nu prezinta
defecte functionale in ceea ce priveste manopera si materialele atunci cand este intrebuintata in
conformitate cu instructiunile asociate cu destinatia de utilizare a acesteia. Garantia aplicabild
oricarui produs SteriTite® este valabila numai pentru cumparatorul initial si se referda numai la
defecte de manopera sau de material, care fac ca produsul sa fie inutilizabil in domeniul de aplicare
aferent destinatiei de utilizare a acestuia. Case Medical, Inc.®, la latitudinea sa si in mod gratuit, fie
va repara, fie va inlocui orice produs SteriTite® despre care s-a stabilit cd prezintd defecte de material
sau de manopera atunci cand este intrebuintat pentru destinatia de utilizare a acestuia. Garnitura
capacului si garniturile inelare ale filtrelor au o garantie de trei (3) ani de la data achizitiei.

GARANTIA SISTEMULUI MediTray®

Se garanteaza faptul ca gama de produse MediTray® de la Case Medical, Inc. nu prezinta defecte
functionale in ceea ce priveste manopera si materialele atunci cand este fintrebuintata in
conformitate cu instructiunile asociate cu destinatia de utilizare a acesteia. Case Medical, Inc.®, la
latitudinea sa, fie va repara, fie va inlocui orice produs MediTray® despre care se constata ca prezinta
un defect de fabricatie, in termen de trei (3) ani de la data livrarii, fara niciun cost pentru client.
Garantia aplicabild oricarui produs MediTray® este valabild numai pentru cumparatorul initial si se
referd numai la defecte de manoperd sau de material, care fac ca produsul sa fie inutilizabil in
domeniul de aplicare aferent destinatiei de utilizare a acestuia.

Garantiei de inlocuire a gamei de produse MediTray® si SteriTite® i se aplicd urmdtoarele exceptii:

¢ Deteriordri cauzate de utilizarea agentilor de curdtare caustici sau abrazivi.

(Pentru specificatiile corecte ale detergentului de spalare, consultati instructiunile de utilizare. Case
Medical recomanda sa se utilizeze agentii de curatare a instrumentelor Case Solutions si SuperNova
sau alti detergenti cu pH neutru).

¢ Deteriorarea bazei containerului, a capacului containerului sau a garniturii capacului filtrului din
cauza manipuldrii excesive, precum si a tehnicilor de deschidere necorespunzdtoare. (Pentru
tehnicile corecte de deschidere a clichetului, consultati instructiunile de utilizare.)

o Deteriorarea din cauza focului sau altui eveniment neprevazut, care nu se afla sub controlul Case
Medical, Inc.®

POLITICA FIRMEI CASE MEDICAL, INC.® PRIVIND PRODUSELE RETURNATE

Case Medical, Inc.® doreste ca clientul sa fie pe deplin multumit de produsele sale, de promptitudinea
sasideserviciile de asistenta pentru clienti. Daca va aflati in situatia in care doriti sa returnati un produs,
va rugam sa contactati Departamentul nostru de relatii cu clientii la numarul 1-888-227-CASE pentru a
primi autorizarea corespunzatoare. Toate retururile trebuie sa primeascd un numar de autorizare din
partea Case Medical, Inc®. Pe partea exterioara a fiecarui pachet returnat trebuie sa se ataseze un
formular ,Autorizare produse returnate” (RGA) care sa demonstreze curdtarea si decontaminarea
prealabile ale produselor returnate. Emiterea unui numar RGA nu ar trebui sa fie interpretatd ca un
credit final in contul clientului. Case Medical, Inc.® isi rezerva dreptul de a evalua retururile primite
nainte de a emite orice credit pentru client.

Urmatoarele articole nu pot fi returnate, cu exceptia cazului in care existd un defect de fabricatie:
1. produsele care au fost pastrate timp de peste 60 de zile de la data livrarii;

2. produsele care au fost utilizate;

3. produsele personalizate sau modificate;

4. produsele scoase din fabricatie, care nu se mai afla pe lista actuald de preturi a Case Medical;

5. produsele care nu sunt ambalate corect pentru returnare.
Produsele nerambursabile care sunt primite de Case Medical vor fi returnate in mod direct clientului impreund cu o scrisoare
explicativa.
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Produsele trebuie s fie returnate in termen de 60 de zile de la data livrarii.

Pentru un produs care nu indeplineste criteriile aplicabile produselor nereturnabile se va emite un
credit dupd cum urmeaza: creditul va fi emis pentru produse returnate in ambalajul original al
acestora si in stare revandabild, in conformitate cu termenii si conditiile. Pentru produsele
returnate dupa 30 de zile, se va emite doar un credit partial.

Informatii de contact: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, sistemul de containere preferat

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Containerul SteriTite® este un sistem medical de impachetare pentru
sterilizare, rigid, reutilizabil si etans, care este compatibil cu toate modalitatile de sterilizare actuale.
Ori de cate ori se introduce o metoda de impachetare noud intr-un centru de asistenta medicald,
toate procedurile asociate cu utilizarea acesteia trebuie sa fie evaluate si adaptate cu atentie. Din
acest motiv, Case Medical Inc. recomanda ca fiecare utilizator al produselor noastre sa se
familiarizeze cu informatiile cuprinse in ,,Ghidul cuprinzator privind sterilizarea cu abur si asigurarea
sterilitatii in centrele de asistentd medicald”?, precum si in ghidul ,Containere pentru sterilizarea
dispozitivelor medicale reutilizabile”.?

Referinte:

ISO/TC 198 Sterilizarea produselor de asistenta medicala

ANSI/AAMI ST79:2017 1

ANSI/AAMI ST77:2013 2

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

DESTINATIA DE UTILIZARE: Sistemul de containere SteriTite® este destinat utilizarii pentru
sterilizarea instrumentelor chirurgicale si a dispozitivelor medicale reutilizabile in centrele de
asistenta medicala. Continutul trebuie pozitionat intr-un cos de instrumentar sau intr-o tavd de
instrumentar. Greutatea poate fi distribuitd pe niveluri, utilizdnd cosuri sau tavi MediTray®.
Produsele MediTray® pot fiintroduse in containere sau pot fiimpachetate in folie medicala aprobata
de FDA. Pentru instructiuni de procesare specifice, consultati recomandarile producatorului
sterilizatorului dumneavoastr3, iar pentru compatibilitatea materialelor, consultati recomandarile
producatorului dispozitivului dumneavoastrd medical.

Containerul etans SteriTite® si produsele MediTray® formeaza un sistem de impachetare universal,
reutilizabil, care poartd marcajul FDA 510k si marcajul CE, destinat sterilizarii, transportarii si
depozitdrii dispozitivelor medicale, inclusiv a endoscoapelor flexibile, in conformitate cu
instructiunile producdtorului. Sistemul SteriTite® a fost validat pentru utilizarea impreuna cu toate
modalitatile de sterilizare actuale, inclusiv sterilizarea cu abur cu prevacuum si cu inlocuire
gravitationala, sterilizarea cu oxid de etilena (EtO), sterilizarea cu H202. Urmatorul tabel (Tabelul 1)
afiseazd numerele de piesa SteriTite si sterilizatoarele cu care sunt compatibile.
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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Recipientele SteriTite cu piese MediTray au demonstrat capacitatea de a facilita sterilizarea lumenilor
ingusti in procesele de sterilizare la temperaturi inalte si joase. Containerul SteriTite a fost eliminat
pentru urmatoarele revendicdri de lumen prezentate in Tabelul 2 de mai jos.

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

Urmatorul tabel identifica accesoriile SteriTite compatibile cu sterilizatoarele la temperatura joasa si

sterilizarea cu abur:

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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Urmatoarele tabele (5-11) identificd recomandarile privind greutatea maxima a sterilizatorului cu
recipientele SteriTite:

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

Part Total Load Weight in Total Load Weight in
Number V-Pro s2/60 Lumen V-Pro s2/60 Flexible
Cycle Cycle
SC02MG 25lbs 11lbs
SC03MG 25lbs 11lbs
SC04MG 25lbs 11lbs
SCO2NG 25lbs 11lbs
SCO3NG 25lbs 11lbs
SCO4NLG 25lbs 11lbs
SCOSNLG 25lbs 11lbs
SCO04HG 25lbs 11lbs
SCOSHG 25lbs 11lbs
5C04QG 25lbs 11lbs
SC05QG 25lbs 11lbs
SCO4FG 25lbs 11lbs
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

Sistemul rigid de containere SteriTite® este disponibil atat pentru sterilizatoarele cu prevacuum, cat
si pentru cele cu inlocuire gravitationald. Containerele cu baza perforata pot fi utilizate atat in
sterilizatoarele cu prevacuum, cat si in cele cu inlocuire gravitationald, precum si in sterilizarea cu
STERRAD, Steris V-Pro si Sterizone. Containerele cu baza solida pot fi folosite numai in sterilizarea cu
abur cu prevacuum si in ciclurile TSO3. Containerele cu baza perforata sunt ideale pentru
standardizare, intrucat sunt validate pentru toate metodele de sterilizare actuale. Cosurile, tavile si
accesoriile MediTray® sunt destinate organizarii, protejarii si fixarii dispozitivelor in timpul sterilizarii,
al transportului si al depozitdrii.

Case Medical si-a validat produsele MediTray® ca fiind compatibile cu toate modalitatile de
sterilizare.

Stivuirea: stivuirea externd a containerelor SteriTite® depinde de metoda de sterilizare. Consultati
sectiunea referitoare la modalitatea de sterilizare respectivd din instructiunile de utilizare. Tn
sterilizarea cu abur se pot stivui intern maximum 7 tavi, iar in toate celelalte modalitati de sterilizare,
maximum 4 niveluri. Containerele pot fi stivuite pentru depozitare si pentru transportare.

Mentinerea sterilitatii: Containerele SteriTite® sunt supuse unor actiuni si s-a dovedit ca mentin
sterilitatea in timpul actiunilor de rotire, de transport si de manipulare multipl3. Tn conformitate cu
ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1, ,perioada de valabilitate a articolelor sterilizate de un centru de
asistenta medicald depinde de actiuni si ar trebui sa se bazeze pe calitatea materialului de
impachetare, pe conditiile de depozitare, pe metodele si conditiile de transportare, precum si pe
amploarea manipularii si conditiile de manipulare”. De asemenea, containerele SteriTite® au fost
validate pentru o perioada de valabilitate de un an.

CONTRAINDICATII = nu se cunosc
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TESTAREA IN VEDEREA VALIDARII: Case Medical aplicd principiul excesului (,,overkill”). Produsele
SteriTite® si MediTray® sunt validate in laboratoare independente in conditii de ciclu fractionat si
fnjumatatit. Personalul de asistentd medicald trebuie sa efectueze o testare pentru a verifica
eficacitatea sistemului de containere in sterilizatorul spitalului. Pozitionati indicatori/integratori
biologici in colturile opuse ale fiecarei tavi/fiecarui cos din interiorul containerului, pentru verificare.
Testarea in vederea validarii a fost efectuata in conformitate cu ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12 si cu
EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 si EN UNI 868 part 8.

Containerele SteriTite® si produsele MediTray® poarta marcajul FDA
510k, precum si marcajul CE. Autorizatia FDA 510k demonstreaza
faptul ca dispozitivul este sigur si eficient pentru destinatia de
utilizare a acestuia. Marcajul CE certifica faptul cd produsul
indeplineste standardele si orientarile UE in domeniul sdanatatii, al
sigurantei si al mediului. Toate containerele SteriTite® au un cod de
bare de identificare unica a dispozitivului (UDI), utilizat pentru a
marca si a identifica dispozitive medicale in cadrul lantului de aprovizionare din sectorul asistentei
medicale. UDI sprijina siguranta pacientilor si securitatea lantului de aprovizionare.

Urmatoarele instructiuni de utilizare furnizeaza orientdri pentru intretinerea, manipularea si
procesarea corespunzatoare ale dispozitivelor medicale atunci cand se utilizeaza containere
SteriTite® si produse MediTray®.

Decontaminarea SteriTite® si a MediTray®

Spitalul este responsabil pentru procedurile interne de dezasamblare, de reasamblare, de inspectare
si de impachetare a seturilor de instrumente care includ sisteme de containere, dupa ce acestea sunt
curatate temeinic intr-o maniera care sa asigure penetrarea agentului de sterilizare si uscarea
adecvati. Inainte de a utiliza produsele SteriTite® si MediTray®, respectati procedurile de curétare
din aceste instructiuni de utilizare si inspectati vizual toate componentele. Case Medical recomanda
reprocesarea containerelor cat mai repede posibil dupa utilizare. Excesul de impuritati trebuie sa fie
eliminat dupa utilizare prin clatirea sau stergerea dispozitivului Tnaintea procedurii de curatare.
Atunci cand se manipuleazd sau se lucreaza cu materiale, dispozitive si echipamente contaminate
sau posibil contaminate trebuie sd se poarte echipament individual de protectie (EIP). EIP consta in
halat, masca, ochelari de protectie sau protectie pentru fatd, manusi de protectie si protectie pentru
ncdltaminte. Curatati si decontaminati temeinic produsele MediTray® inaintea primei utilizari si
dupa fiecare utilizare cu instrumente contaminate (inaintea sterilizarii). Detaliile procedurilor de
curdtare corespunzatoare sunt urmatoarele:

1. Dezasamblati toate componentele. Deblocati si scoateti capacul r
containerului rigid SteriTite®. Scoateti placile de retinere ale

filtrului din capac si din baza, rotind manerul mecanismului de

blocare in sensul acelor de ceasornic. Nu scoateti garnitura pentru
procedura de curdtare. Scoateti filtrele si toate celelalte
componente de unica folosinta si eliminati-le.

2. Scoateti tava pentru instrumente contaminate si pregatiti instrumentele pentru decontaminare,
respectand recomandarile producatorului instrumentului.

3. Curdtati produsele MediTray® si SteriTite® dupa fiecare utilizare, cu un detergent cu pH
neutru/enzimatic si cu o lavetd moale care nu lasd scame. Nu folositi agenti de curatare abrazivi,
bureti abrazivi sau perii de metal. Cosurile si tavile MediTray® pot fi curdtate si intr-un spalator
automat. Atunci cand folositi un spalator automat, pozitionati placile de retinere a filtrului intr-un
cos de instrumentar in vederea curatarii.
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Curatarea manuala:

Containerele SteriTite® pot fi curatate manual cu o laveta moale

care nu lasd scame si cu detergent cu pH neutru. Continuati
intotdeauna cu o clatire temeinica pentru a elimina reziduurile de |
detergent. Utilizati o lavetd moale care nu lasa scame pentru a usca %3
toate componentele containerului. Evitati ca apa sa se acumuleze,
prin spdlarea si uscarea containerului in pozitie inversata.

Recomandare: agentii de curatare si detergentii multienzimatici Case Solutions® si SuperNova® sunt
ideali pentru curitarea dispozitivelor medicale si a containerelor de sterilizare. In plus, pentru a
decontamina componentele containerului se pot folosi servetele enzimatice de unica folosinta,
precum Penta Wipes. Continuaticu o clatire sub jet de apa. Uscati toate suprafetele sicomponentele.
Servetelele pe baza de alcool pot facilita uscarea. Agentii de curdtare Case Solutions® si SuperNova®
si lubrifiantul pentru instrumentar au primit U.S. EPA Safer Choice Award (Premiul , Alegerea mai
sigurad” din partea Agentiei pentru protectia mediului din S.U.A.).

Curdtarea automata:

Containerele SteriTite® pot fi curdtate in spaldatoare automate sau in
spalatoare pentru carucioare atunci cand se folosesc detergenti cu pH
neutru sau agenti de curdtare enzimatici. Respectati doza de detergent
recomandatd. Daca se utilizeaza un spalator automat, fixati toate
componentele pentru a evita miscarea excesiva in timpul curatarii.
Asigurati-va ca clichetele containerului sunt pliate spre interior si cd
manerele sunt pozitionate intre rafturi, astfel incat acestea sa nuiasa in
afara. Utilizati cicluri pentru componente utilitare sau pentru instrumentar pentru curdtarea
automata in echipamentele de spalare si dezinfectare si ciclul pentru containere al spalatorului
pentru carucioare. Etapa de spdlare trebuie urmata intotdeauna de o clatire temeinica pentru a
elimina reziduurile de detergent.

Atentie: nu folositi detergenti alcalini, neutralizanti de acizi sau bureti abrazivi. Detergentii caustici
vor oxida suprafata din aluminiu anodizat a containerului si vor provoca decolorare si coroziune.

Inspectarea SteriTite® pentru utilizare
Criteriile de inspectare recomandate trebuie sa fie aplicate dupa fiecare utilizare din cauza
variabilelor asociate cu agentii si cu echipamentul de curatare.

1. Inspectati vizual toate componentele inaintea fiecdrei utilizari.
Asigurati-va ca garniturile sunt fixate corect si cd nu prezinta uzura sau
deteriorari. Clichetele trebuie sa functioneze in mod corespunzator.
Cutia si capacul nu trebuie sa prezinte adancituri care pot compromite
etansarea. Suprafata de aluminiu a containerului nu trebuie sa
prezinte semne vizibile de coroziune sau de deteriorare. Asigurati-va
cd placile de retinere a filtrului sau pldcile cu valva se fixeaza bine.

2. Asigurati-va ca garniturile din capac si din placile de retinere a filtrului sunt pliabile, ca nu
prezinta fisuri sau rupturi si ca toate acestea se fixeaza corect si ferm in pozitie.

3. Fiecare placa de retinere trebuie s fie plata si sa nu prezinte deformari sau adancituri de-a
lungul conturului. Filtrul trebuie sa fie prezent si sa acopere fiecare orificiu de ventilare perforat.
Placa de retinere trebuie sa se blocheze in mod fix atunci cand se apasa pe punctul din centru. Daca
placa de retinere nu se blocheaza corect, filtrul si placa de retinere pot cddea peste continutul din
container, compromitand incdrcatura.

Observatie: atunci cand filtrul este in pozitie, este normal sa existe un anumit grad de rotatie a
pldcii de retinere circulare.

4. Asigurati-va ca stiftul de pozitionare din capac si din baza, precum si suporturile de etichete din
partea frontald a containerului SteriTite® sunt bine fixate.

5. Dacd marcajul direct UDI nu mai este lizibil, produsul a ajuns la sfarsitul duratei de viata utile si
trebuie sa fie scos din uz.
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Asamblarea SteriTite® pentru utilizare

Containerele SteriTite® necesita un filtru si o placa de retinere a filtrului ) ‘= Sl
de unica folosintd, ca barierd microbiand. Pentru containerele cu baza !‘N
perforata, pozitionati filtrul corespunzator peste perforatiile din capacul b

si din baza containerului SteriTite® si pozitionati placa de retinere a

filtrului peste filtru. Fixati placa de retinere a filtrului apdsand in jos pe

punctul central (acolo unde este indicat) si rotiti manerul in sensul \\

invers al acelor de ceasornic pentru a inchide.

Observatie: filtrele din hartie trebuie folosite numai pentru sterilizarea cu abur si cu oxid de etilena.
Filtrele din polipropilend netesuta trebuie sa fie folosite pentru sterilizarea cu H202, STERRAD,
STERIZONE si V-Pro si pot fi folosite pentru sterilizarea cu abur cu prevacuum si cu oxid de etilena.
Observatie: pregatiti instrumentele complexe in conformitate cu instructiunile producatorilor
acestora. Utilizarea captuselilor neabsorbante pentru tavi poate provoca acumularea condensului.
Nu folositi pungi adezive in containere etanse, intrucat acestea nu pot fi pozitionate pe o parte
pentru sterilizare.

1. Selectati cosuri sau tavi de marimea adecvatd, in functie de marimea containerului.

2. Aranjati instrumentele curate in cosuri, respectand procedurile spitalului. Consultati
recomandarile furnizate de producatorul dispozitivului.

Observatie: separatoarele, consolele si suporturile MediTray® sunt recomandate pentru organizarea
si protejarea instrumentelor fragile. Pozitionati cosurile pregatite in baza containerului SteriTite®. Nu
depasiti indltimea cosului atunci cand pozitionati instrumente in acesta.
3. Pentru a stabili mdrimea containerului, adaugati 2,5cm de spatiu liber
astfel incat continutul sa incapa in mod corect, aproximativ 1,3cm fatd
de capac si 1,3cm fatd de baza. Case Medical a validat sistemul de
containere SteriTite® pentru stivuirea pe mai multe niveluri in interiorul
containerului.

4. Pozitionati un indicator de proces sau un integrator in colturile
opuse ale cosului de instrumentar.

Observatie: asezati indicatorul in zona containerului care este
consideratd cea mai putin accesibild pentru penetrarea agentului de
sterilizare. Colturile containerului si partea inferioara a capacului,
departe de filtre, sunt locurile in care exista cea mai mare probabilitate
de formare a golurilor de aer.

5. Asezati capacul deasupra bazei. Marginea bazei se va potrivi in
canalul din capac, creand o fixare etansa.

6. Asigurati inchiderea blocand clichetul capacului pe baza. Partea de
sus a clichetului se fixeaza peste marginea capacului. Apdsati sectiunea
inferioara a clichetului peste suportul de blocare. Veti simti o
nclichetare ferma.

7. Pozitionati etichetele de identificare metalice corespunzatoare in
suporturile de etichete aflate de o parte si de alta a clichetelor
containerului. Suportul de etichete din partea dreapta poate gazdui un
card de incércétura care poate fi procurat de la Case Medical, Inc®. in
sterilizarea cu H202 se pot folosi numai etichete de identificare
transparente.

8. Introduceti elementul de ghidare de pe sigiliul antimanipulare
SteriTite® prin suportul de blocare si fixati-l. Repetati pe ambele
clichete. Sigiliile antimanipulare albastre si rosii sunt disponibile pentru
abur si pentru gaz. Sigiliile antimanipulare albe sunt recomandate
pentru sterilizarea cu H202/STERRAD.

Atentie: utilizarea oricarui sigiliu antimanipulare care nu este aprobat
ar putea deteriora clema de blocare.

9.1n aceastd etap3 ar trebui s3 se fixeze pe container un indicator
extern sau un card de incarcaturd. Case Medical furnizeaza indicatori externi pentru sterilizarea cu
abur si cu oxid de etilend, precum si pentru sterilizarea cu H202 si cu plasma gazoasa.
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10. Containerele SteriTite sunt concepute a fi uscate dupa sterilizare. Prin urmare, utilizarea
cdptuselilor absorbante nu este recomandatd impreuna cu containerul SteriTite®.

Sterilizarea SteriTite®

1. Asezati containerul SteriTite® pe orizontald pe raftul caruciorului
sterilizatorului. Daca este necesar, intr-o autoclava pot fi stivuite si
procesate maximum trei (3) containere.

2. Daca sterilizarea se efectueaza intr-o incarcdtura mixta, pozitionati
containerele sub articolele impachetate sau din panza.

3. Consultati recomandarile producatorului sterilizatorului pentru a
stabili parametrii corecti in ceea ce priveste temperatura, greutatea
incarcaturii, durata de uscare, procesarea instrumentelor si ciclurile de
preconditionare si postconditionare.

Observatie: pentru a reduce la minimum potentialul de formare a
condensului, ldsati intredeschisa usa autoclavei timp de 10 pana la

15 minute.

4. Dupa procesul de sterilizare cu abur, caruciorul trebuie sa fie scos din autoclava si ldsat sa se
raceasca.

Etichetarea SteriTite® pentru sterilizarea cu abur

PARAMETRI DE UTILIZARE LA STERILIZAREA TERMINALA CU ABUR CU PREVACUUM:

Pentru abur cu prevacuum, folositi un container cu baza ventilata sau solida. Aplicati un filtru din hartie
sau din polipropilena, de unica folosinta, pentru fiecare utilizare. Folositi insertii MediTray® in container
pentru a fixa instrumentarul. Se recomanda pentru sterilizarea dispozitivelor medicale, inclusiv a
lamelor si a lumenelor metalice cu diametru de minimum 2mm si cu lungime de maximum 435mm,
precum si a lumenelor poroase cu diametru de minimum 3mm si cu lungime de maximum 400mm.
Durata de expunere recomandata: 4 minute la 132°C.

Durate de uscare recomandate:

Minimum 5 minute pentru unitatile cu baza perforata.

Minimum 8 minute pentru unitatile cu baza solida.

Poate sa fie necesara o duratd de 20 de minute pentru articolele depozitate in vederea unei utilizari
ulterioare.

Observatie: Case Medical recomanda verificarea acestor parametri in centrul de asistenta medicala,
avand in vedere variatiile in ceea ce priveste echipamentele, calitatea aburului si conditiile de mediu.
Pentru a reduce formarea condensului, Idsati intredeschisa usa autoclavei timp de 10 pana la
15 minute pentru a permite o racire treptata.

Atentie: semnele vizibile de umezeald pot fi o indicatie a esudrii procesului de sterilizare si pot avea
impact asupra performantei barierei containerului. Daca apar astfel de semne, se recomanda
reimpachetarea si resterilizarea cu o durata de uscare mai indelungata.

Limite de reutilizare: daca sunt prezente semne vizibile de uzurd, precum fisuri, exfolieri,
rugind/coroziune sau decolorare, containerul trebuie sa fie eliminat.

STERILIZAREA CU ABUR CU PREVACUUM PENTRU UTILIZARE IMEDIATA: Pentru sterilizarea ,,|USS” cu
abur cu prevacuum, folositi un container cu baza ventilata sau solida. Sterilizarea IUSS este numai
pentru utilizarea imediata. Tn ciclurile IUSS poate apirea umezeal3.

Atentie: utilizati o mdnusa sau un prosop atunci cand transportati articole fierbinti scoase din autoclava.
Durata de expunere recomandata: 4 minute la 132°C cu o durata de uscare de 0 — 3 minute. Utilizatorul
poate adauga o durata de uscare suplimentard pentru a obtine o uscare mai mare. Filtrele din hartie de
unica folosintd SCFO1 (diametru de 19cm) si SCFMOL1 (25,4cm X 10,2cm) sunt furnizate nesterile.
Observatie: utilizatorul trebuie sa contacteze producatorul dispozitivului pentru a afla conditiile
corespunzatoare ale ciclurilor de sterilizare (extinse). (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Ghid complet pentru sterilizarea
cu abur si asigurarea sterilitatii in unitatile de asistenta medicald)).
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STERILIZAREA CU ABUR CU PREVACUUM N STERILIZATOARE DE MICI DIMENSIUNI: Containerele
SteriTite® pot fi utilizate n sterilizatoare de mici dimensiuni pe baza de eliminare dinamica a aerului.
Dimensiunile containerului sunt limitate ca urmare a compartimentelor mici ale sterilizatoarelor de
mici dimensiuni.

PARAMETRI DE UTILIZAT LA STERILIZAREA CU ABUR CU INLOCUIRE GRAVITATIONALA: Pentru
sterilizarea cu abur cu inlocuire gravitationald, folositi numai containere cu baza perforata. Utilizati tavi
de bazd MediTray. Selectati durata de expunere adecvata pe baza incarcdturii si a dimensiunii
containerului. Duratda de expunere minima recomandata: 30 de minute la 121°C. Utilizarea
containerelor etanse poate necesita o duratd de expunere suplimentard in sterilizarea cu abur cu
inlocuire gravitationala.

Posibilitatea de stivuire a containerelor SteriTite® in sterilizarea cu abur: intr-o autoclava pot fi
stivuite si procesate maximum trei (3) containere.

AVERTISMENT: pregatiti instrumentele complexe in conformitate cu instructiunile producatorilor
acestora. Utilizarea captuselilor neabsorbante pentru tavi poate provoca acumularea condensului.
Nu folositi pungi adezive in containere etanse, intrucat acestea nu pot fi pozitionate pe o parte
pentru sterilizare.

Etichetarea SteriTite® pentru FlashTite®

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: containerul SteriTite® poate fi utilizat ca sistem de impachetare pentru
sterilizare fara filtru atunci cand pentru sterilizarea cu abur se folosesc placi cu valva FlashTite. Placile
cu valva FlashTite sunt accesorii ale containerului rigid, etans, reutilizabil SteriTite® pentru ciclurile
de sterilizare 1USS (rapida) cu abur cu prevacuum si IUSS (rapida) cu abur cu inlocuire gravitationala
si sunt utilizate in locul unui filtru de unica folosinta si al placilor de retinere a filtrului asociate.
DESTINATIA DE UTILIZARE: containerul etans SteriTite® cu pldci cu valva FlashTite este destinat
pentru sterilizarea unui instrument sau a unui set de instrumente in sterilizarea IUSS pentru utilizarea
imediatd a acestora.

Observatie: articolele sterilizate rapid sunt numai pentru utilizare imediatd, in conformitate cu
orientarile AAMI. Produsul a fost testat in ceea ce priveste mentinerea sterilitdtii pentru o perioada
de valabilitate de 24 de ore. Valva FlashTite este recomandatd pentru o utilizare de un (1) an sau
pentru 400 de cicluri. inregistrati data primei utilizdri in evidenta dumneavoastra.

INCARCATURA: continutul trebuie pozitionat intr-un cos de instrumentar sau intr-o tavd de
instrumentar. Sistemele FlashTite pentru sterilizarea cu abur cu inlocuire gravitationald necesita un cos
de restrictionare a incarcaturii, care este conceput sa lase libere valvele FlashTite de la nivelul capacului
si al bazei. impreund cu placa cu valva FlashTite, in sterilizarea 1USS cu prevacuum se pot folosi
containere SteriTite® fie cu baza perforat3, fie cu baza solida. Pentru ciclurile de sterilizare 1USS, utilizati
tdvi de baza MediTray®. Containerele SteriTite® cu baza solida care includ modele cu inaltimea de
10,2cm pot fi utilizate pentru sterilizarea IUSS impreuna cu placi cu valva FlashTite in capac.

PARAMETRI PENTRU UTILIZAREA CU FLASHTITE:

Sterilizarea cu abur cu prevacuum pentru utilizare imediata (1USS):
utilizati un container fie cu baza ventilat3, fie cu baza solida, care sa aiba
acelasi numar de pldci cu valva FlashTite ca numarul de orificii de
ventilare. Parametrii recomandati sunt 4 minute de expunere la 132°C.
Durata de uscare recomandata pentru containerul SteriTite® cu placi cu
valva FlashTite: 0 — 3 minute duratd de uscare in autoclava pentru
articolele procesate prin sterilizare IUSS (rapida), in functie de gradul de
uscare necesar. Curatati cu detergent cu pH neutru, clatiti si uscati dupa
fiecare utilizare. Pentru a asambla valva FlashTite rotiti clichetul in
sensul acelor de ceasornic. Pentru scoatere, rotiti clichetul in sensul
invers al acelor de ceasornic.

Sterilizarea IUSS cu inlocuire gravitationala: utilizati numai un container cu baza perforata. Atasati placile
cu valva FlashTite peste toate orificiile de ventilare. Nu se foloseste niciun filtru. Parametrii recomandati
sunt minimum 5 minute de expunere la 132°C pentru articole neporoase si minimum 10 minute de
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expunere la 132°C pentru articole poroase, pentru lumene si pentru incdrcaturi mixte. Durata de uscare
recomandatd: 0 — 3 minute duratad de uscare in autoclava pentru articolele procesate prin sterilizare
rapidd, in functie de gradul de uscare necesar.

Observatie: nu folositi valva FlashTite cu modelele cu baze perforate SteriTite® SC04HG, SC04QG si
SCO4FG, din cauza restrictiilor de indltime asociate cu aceste containere. Nu folositi un container
SteriTite® cu baza solida impreuna cu valva FlashTite in sterilizarea IUSS cu inlocuire gravitationala.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE CU FLASHTITE:

Dupa fiecare utilizare, dezasamblati si decontaminati placa cu valva FlashTite folosind un detergent
cu pH neutru, multienzimatic, la fel cum ati proceda in cazul oricdrei componente SteriTite®. Clatiti
si uscati temeinic.

Observatie: in timp, modulul din cupru din mecanismul valvei FlashTite se va inchide la culoare.
Aceastd schimbare a culorii nu va afecta siguranta si eficacitatea dispozitivului.

Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului sterilizatorului pentru informatii specifice cu
privire la limitarile instrumentarului, la specificatii si la compatibilitatea materialelor. Instrumentele
complexe trebuie sd fie pregatite si sterilizate in conformitate cu instructiunile producatorilor
acestora. Atunci cand efectuati o sterilizare rapida, contactati producatorul endoscopului sau al
dispozitivului cu lumen.

Atentie: cand aplicati o duratd de uscare scurtata, se formeaza umezeald. Utilizati o manusd sau un
prosop atunci cand transportati articole fierbinti scoase din autoclava. Nu combinati placile cu valva
FlashTite cu placile de retinere a filtrului si cu filtrele de unica folosinta. Nu folositi placile cu valva
FlashTite pentru sterilizatoare cu oxid de etilena sau cu alte sterilizatoare la temperatura joasa,
inclusiv pentru sterilizarea cu plasma gazoasa (STERRAD).

Observatie: pentru sterilizatoarele la temperatura joasd, consultati informatiile de mai jos.

Etichetarea SteriTite® pentru sterilizarea la temperatura joasa

Destinatia de utilizare: sterilizarea la temperatura joasa este folosita pentru dispozitive sensibile la
umezeald si la temperaturd. Fiecare modalitate de sterilizare are cicluri specifice si este validata
pentru dispozitivele care sunt considerate compatibile. Consultati parametrii ciclurilor si declaratia
de compatibilitate furnizate de producatorul sterilizatorului si al dispozitivului. Containerele SteriTite
si produsele MediTray sunt sisteme de impachetare pentru sterilizare universale, reutilizabile, care
sunt validate pentru compatibilitate cu sterilizatoarele la temperatura joasa si pentru dispozitive
precum instrumentarul care contine endoscoape flexibile, dupa cum urmeaza:

PARAMETRI DE UTILIZAT PENTRU STERRAD:

Utilizati filtre de unicd folosintd din polipropilend netesuta: Filtrele din polipropilend nr. SCF02
(diametru de 19cm) si SCFM02 (25,4cm X 10,2cm) sunt filtre de unicé folosinta furnizate nesterile. n
STERRAD 100, 100S si 200, procesati numai instrumente din otel inoxidabil cu lumen, cu diametru de
3mm sau mai mare si lungime de maximum 400mm. in ciclul standard STERRAD NX, procesati
instrumente din otel inoxidabil cu lumen, cu diametru de 2mm sau mai mare si cu lungime de
maximum 400mm. in ciclul avansat STERRAD NX, procesati instrumente din otel inoxidabil cu lumen,
cu diametru de 1mm sau mai mare si cu lungime de maximum 500mm si lumene poroase
(endoscoape flexibile) cu diametru de 1mm sau mai mare si cu lungime de maximum 850mm. in
ciclul standard STERRAD 100NX, procesati instrumente din otel inoxidabil cu lumen, cu diametru de
0,7mm sau mai mare si cu lungime de maximum 500mm. in ciclul flexibil STERRAD 100NX, procesati
endoscoape flexibile si instrumente cu lumen > 1,2mm X < 835mm. Sistemele STERRAD au cicluri
preprogramate pentru fiecare unitate.

Durata ciclului: producdtorul sterilizatorului este cel care stabileste durata ciclului de sterilizare
STERRAD®.

Atentie: in sterilizarea STERRAD®, nu folositi materiale din celuloza (bumbac si filtre din hartie)
impreuna cu containerele SteriTite®.

Compatibilitate: in sterilizarea STERRAD®, utilizati numai materiale si instrumente compatibile, asa
cum se mentioneazd in manualul de utilizare STERRAD® de referintd. Consultati producatorul
instrumentului in ceea ce priveste compatibilitatea diferitelor materiale in sterilizarea STERRAD®.
Consultati manualul de utilizare al sistemului STERRAD®, precum si instructiunile de utilizare si
etichetele acestuia.
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Stivuirea interna: cosurile si tavile MediTray® pot fi stivuite in interiorul sistemului de containere
SteriTite® dupa cum urmeaza: in STERRAD NX se pot stivui in containerul SteriTite® maximum doud
(2) cosuri sau tavi de instrumentar. in STERRAD 200 se pot stivui maximum patru (4) cosuri sau tévi
de instrumentar. in STERRAD 200 si NX, urmatoarele cosuri MediTray nu sunt destinate stivuirii:
BSKFO04, BSKF06, BSKHO4, BSKQO04 si BSKQO6. Nici cutiile cu insertii MediTray® nu sunt destinate
stivuirii. Case Medical recomandd pozitionarea containerelor sale pe orizontald pe raftul
sterilizatorului.

Stivuirea externd nu a fost testata. Pentru STERRAD 100, 100S, 200 si 100NX: toate modelele de
containere SteriTite pot fi pozitionate pe fiecare dintre cele doua rafturi ale STERRAD® 200. Totusi,
numai un raft poate fi utilizat pentru a gazdui un container SteriTite® cu baza perforata, cu o indltime
de 20,3cm, ca urmare a restrictiilor de inaltime din interiorul compartimentului sterilizatorului.
Pentru STERRAD NX, in compartimentul sterilizatorului vor incdpea numai containere cu indltimea
de 5cm, de 7,6cm si de 10,2cm.

Produsele MediTray®, inclusiv insertiile MediTray®, cosurile de
instrumentar, tavile de stivuire, consolele din silicon BackBone,
consolele din otel si din aluminiu, suporturile si separatoarele pot
fi utilizate in sterilizarea STERRAD impachetate sau in containere.
Pentru sterilizarea cu H202, utilizati sigilii antimanipulare albe,
filtre din polipropilena si carduri de incarcatura de la Case Medical.

Atentie: nu folositi console cu strat de nailon sau captuseli din silicon.

Pentru clatirea finala, nu folositi agenti de dedurizare a apei pe baza de solutie salind, intrucat acestia
provoacad coroziune si abandonarea ciclurilor.

Nu folositi agenti de curatare alcalini pentru a decontamina containerul, deoarece acestia provoaca
coroziune si abandonarea ciclurilor.

PARAMETRI PENTRU UTILIZAREA STERILIZARII CU OXID DE ETILENA:

Sterilizarea cu oxid de etilend: containerele SteriTite® cu filtru de unica folosinta pot fi utilizate in
sterilizarea cu oxid de etilend pentru sterilizarea lamelor si a lumenelor. Containerele cu baza solida
pot fi folosite in sterilizatoare cu oxid de etilend cu prevacuum.

Analiza reziduurilor arata ca limitele OE si CE s-au situat cu mult sub limitele maxime dupa 12 ore de
la aerarea la temperatura ambianta.

Durata de expunere recomandata in amestec de OE si gaz de 600 mg/litru (90% C02/10% OE): 2 ore.
Amestec de OE si gaz de 230 mg/litru (91,5% C02/8,5% OE): 3 ore.

Tn sterilizarea cu O, se pot procesa dispozitive metalice cu lumen cu diametru de 2,2mm sau mai
mare si cu lungime de maximum 457mm si dispozitive poroase cu lumen, cu diametru de 3mm sau
mai mare si cu lungime de maximum 400mm. Contactati producatorul dispozitivului medical pentru
informatii de procesare specifice.

Stivuirea containerelor SteriTite® in sterilizarea cu OE: in sterilizator pot fi stivuite si procesate
maximum trei (3) containere SteriTite®.

Observatie: materialele polimerice si poroase pot necesita o duratd de expunere la OE extinsa.
Articolele cu lumene trebuie sa fie uscate temeinic pentru sterilizarea cu OE.

PARAMETRI DE UTILIZAT PENTRU STERILIZAREA CU TSO3 STERIZONE:

Utilizati filtre de unica folosinta din polipropilend netesuta: filtrele de unica folosintda din
polipropilena netesuta nr. SCF02 (diametru de 19cm) si SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm) sunt filtre de
unica folosinta furnizate nesterile.

Pentru sterilizarea cu STERIZONE® VP4, folositi un container cu baza ventilata sau solida. Folositi
produse MediTray® in container pentru a fixa instrumentarul. Se recomanda pentru sterilizarea
dispozitivelor medicale, inclusiv a endoscoapelor flexibile, a seturilor de componente ale unui
instrument complet si a incarcaturilor mixte, inclusiv instrumentar general (mecanism glisant,
articulatii si suruburi, ventil de inchidere, dispozitive Luer Lock), instrumente cu lumene rigide (fara
capat orb) si endoscoape rigide fara lumen. Sterilizati instrumentele care au zone cu difuzie dificil,
precum portiunea articulata a unui forceps si unei pense, precum si dispozitive medicale, inclusiv
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endoscoape rigide cu un singur canal/mai multe canale, cu diametru interior de 0,7mm sau mai mare
si cu lungime de maximum 500mm (pana la doudsprezece canale rigide in prezenta altor dispozitive
medicale impachetate). Sterilizati maximum trei endoscoape chirurgicale flexibile cu un singur canal
(unul in fiecare container, trei containere in fiecare incarcatura), cu diametru interior al canalului de
1,0mm sau mai mare si cu lungime de maximum 850mm.

Durata ciclului: producatorul sterilizatorului este cel care stabileste parametrii ciclului de sterilizare 1 cu
STERIZONE® VP4. Ciclul are o faza de expunere la vapori de peroxid de hidrogen si una de reducere a
peroxidului de hidrogen utilizdnd ozon.

Stivuirea interna: s-a efectuat testarea cu maximum patru (4) tdvi sau cosuri stivuite in interiorul
containerelor.

Compatibilitate: utilizati numai materiale si instrumente compatibile, asa cum se mentioneaza in
manualul de utilizare al STERIZONE® VP4.

Compatibilitate: consultati producdtorul instrumentului in ceea ce priveste compatibilitatea
diferitelor materiale in sterilizarea cu STERIZONE® VP4. Consultati manualul de utilizare al sistemului
TSO3, precum si instructiunile de utilizare si etichetare.

Atentie: pentru clatirea finala, nu folositi agenti de dedurizare a apei pe baza de solutie saling,
ntrucat acestia provoaca coroziune si abandonarea ciclurilor. Nu folositi agenti de curatare alcalini
pentru a decontamina containerul, deoarece acestia provoaca coroziune si abandonarea ciclurilor.

PARAMETRI DE UTILIZAT PENTRU STERILIZAREA CU STERIS V-PRO: sistemul de containere SteriTite este
destinat utilizarii in Steris V-Prol, in V-Prol Plus si in V-Pro Max. Sistemul de containere este validat
pentru o incarcaturd maxima de 14,1 kg, incluzand containerul si continutul. Utilizati filtre de unica
folosinta din polipropilena netesuta: filtrele de unica folosinta din polipropilend netesuta nr. SCFO2
(diametru de 19cm) si SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm) sunt filtre de unica folosintd furnizate nesterile.
Sterilizati numai instrumente din otel inoxidabil cu lumen, cu diametru de 3mm sau mai mare si cu
lungime de maximum 400mm pentru cel mult 20 de lumene intr-o incarcatura in container.
Endoscoapele flexibile cu incdrcatura pot fi procesate in ciclurile Flexibil atunci cand un endoscop
flexibil are un diametru interior de 1mm sau mai mare si o lungime de 1.050mm. Doua endoscoape
flexibile pot fi sterilizate daca nu este prezentd nicio incarcatura suplimentara. Doua endoscoape mai
scurte pot fi procesate simultan atunci cand unul are diametrul interior de 1mm sau mai mare si
lungimea de maximum 998mm, iar al doilea are diametrul interior de 1mm sau mai mare si lungimea
de maximum 850mm.

Stivuirea containerelor SteriTite® in Steris V-PRO: cosurile si tavile MediTray® pot fi stivuite in sistemul
de containere SteriTite® dupd cum urmeaza: maximum doua (2) cosuri de instrumentar sau patru (4)
tavi.

Atentie: nu se recomanda stivuirea containerelor SteriTite® in Steris V-PRO. Toate modelele de
containere SteriTite® pot fi pozitionate pe fiecare dintre cele doua rafturi ale sistemului de sterilizare
la temperaturd joasd V-PRO. Totusi, numai un raft poate fi utilizat pentru a gdzdui un container
SteriTite® cu baza perforatd, cu o indltime de 20,3cm, ca urmare a restrictiilor de inaltime din
interiorul compartimentului sterilizatorului.

Produsele MediTray®, inclusiv insertiile MediTray®, cosurile de instrumentar, tavile de stivuire,
consolele din silicon BackBone, consolele din otel inoxidabil si din aluminiu, suporturile si
separatoarele pot fi utilizate in sistemul de sterilizare V-PRO.

Compatibilitate: in sterilizarea cu V-PRO, utilizati numai materiale si instrumente compatibile, asa
cum se mentioneazd in manualul de utilizare al sistemului de sterilizare V-PRO. Consultati
producatorul instrumentului in ceea ce priveste compatibilitatea diferitelor materiale in sistemul de
sterilizare V-PRO. Consultati manualul de utilizare al sistemului de sterilizare V-PRO, precum si
instructiunile de utilizare si etichetare.

Atentie: nu folositi console cu strat de nailon sau cdptuseli din silicon. Pentru clatirea finald, nu
folositi agenti de dedurizare a apei pe baza de solutie saling, intrucat acestia provoaca coroziune si
abandonarea ciclurilor. Nu folositi agenti de curatare alcalini pentru a decontamina containerul,
deoarece acestia provoacad coroziune si abandonarea ciclurilor.

SteriTite® la punctul de utilizare
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1. Tnainte de a deschide containerul SteriTite®, asigurati-va ca: sigiliile antimanipulare sunt intacte,
filtrul de unica folosintd este in pozitie (vizibil prin orificiile perforate), raspunsul punctului final al
indicatorului chimic extern sau cardul de incarcaturd este acceptabil si s-a selectat setul corect.

2. Rupeti sigiliille antimanipulare, scoateti-le si eliminati-le.

3. Deblocati containerul tragand in sus clichetele. (Clichetele vor cobori
n partea opusa marginii containerului pentru a evita contaminarea
continutului.)

4. Scoateti capacul, utilizdnd inelele de pe partea superioara a
capacului, pentru a evita contaminarea continutului containerului.

5. Persoana care efectueaza sterilizarea trebuie sa verifice raspunsul
punctului final al indicatorului chimic pentru a se asigura cd rezultatele
sunt acceptabile.

6. Apoi, persoana care efectueaza sterilizarea trebuie sd scoatd cosul
sau cosurile cu instrumente pe verticala si sa le pozitioneze in campul
steril.

Observatie: cosurile si insertiile MediTray® sunt concepute pentru
scoaterea aseptica a continutului.

7. La finalizarea procedurii, containerul SteriTite® poate fi folosit pentru a depozita si a transporta
instrumente contaminate pana la zona de decontaminare.

Atentie: Case Medical recomanda ca containerele SteriTite® sterilizate intr-un centru extern, pe
baza de contract, sa fie impachetate de doua ori in pungi de plastic in timpul transportarii.

Proceduri pentru verificarea mentinerii sterilitatii la punctul de utilizare

Asigurati-va ca un filtru acopera toate orificiile perforate din capac si/sau din baza.
Asigurati-va ca placa de retinere a filtrului este pozitionata in mod fix peste filtru.
Garnitura trebuie sa se afle in canalul capacului.

Marginea containerului nu prezinta adancituri sau deteriorari.

Asigurati-va ca indicatorul chimic intern si extern este prezent, in conformitate cu
protocolul spitalului.

6.  Asigurati-va cd in container nu exista umezeala reziduala.

LA o

Schimbarea culorii punctului final

Containerul SteriTite® dispune de un loc in suportul etichetei pentru un card de indicator chimic de
proces, pentru a diferentia o incarcatura procesatad de una neprocesata. Pentru sterilizarea cu abur sicu
OF, sigiliul antimanipulare contine un indicator de proces. in sterilizarea cu abur, culoarea se schimb&
de la crem la maro, iar in sterilizarea cu OE culoarea se schimbé de la crem la portocaliu. in sterilizarea
STERRAD, culoarea de pe cardul de incarcatura se schimba de la rosu la portocaliu/galben.

Etichetarea MediTray®

Sistemul MediTray® combind protectia incomparabild a instrumentarului sensibil cu confortul
maxim. Utilizati insertiile pentru sistemul MediTray® si sistemul de containere etanse SteriTite®.
Cutiile si capacele MediTray® trebuie sa fie impachetate sau pozitionate intr-un container etans in
vederea sterilizdrii.

DESTINATIA DE UTILIZARE: MediTray® este destinat utilizarii pentru sterilizarea instrumentelor
chirurgicale si a dispozitivelor medicale reutilizabile in centrele de asistentd medicald. Produsele
MediTray® pot fi introduse in containere sau pot fi impachetate in folie medicala aprobata de FDA.
Pentru instructiuni de reprocesare specifice, consultati recomandarile producatorului sterilizatorului
dumneavoastra, iar pentru compatibilitatea materialelor si cerintele pentru ciclurile de sterilizare
extinse, consultati recomandarile producatorului dispozitivului dumneavoastra medical.

Observatie: produsele MediTray® pot fi utilizate n sterilizarea cu abur si in sterilizarea la temperatura
joasa, inclusiv sterilizarea cu OE, cu V-Pro, cu STERIZONE si cu plasma gazoasa H202 (STERRAD).

Copyright 2022 Case Medical, Inc.® 17 IFU-CASEMED-ROMANIAN Rev.007



INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Curdtati si decontaminati temeinic produsele MediTray® inaintea utilizarii. Utilizati numai agenti de
curdtare si detergenti enzimatici cu pH neutru. Nu utilizati agenti de curdtare abrazivi, bureti abrazivi
sau perii de metal. Cosurile si tavile MediTray® sunt recomandate pentru cicluri de curdtare automate.
Asigurati-va ca dupa toate etapele de curatare efectuati o clatire temeinicd. Case Medical recomanda
agentii sai de curdtare cu pH neutru Case Solutions si SuperNova pentru decontaminarea dispozitivelor
medicale, inclusiv a produselor MediTray® si SteriTite®. Uscati bine produsul inaintea sterilizarii sau a
procesarii ulterioare. Pentru procesul de uscare se poate folosi o laveta care nu lasa scame.
Avertisment: utilizarea unui agent de curdtare caustic poate deteriora suprafata anodizatd a
dispozitivelor din aluminiu si poate provoca coroziune. Aceastd practica va anula garantia companiei.
ASAMBLARE: toate cosurile, tavile si tavile de tip cutie MediTray® sunt concepute cu un model
perforat patentat unic care permite o asamblare usoard. Consolele din silicon BackBone® pot fi
folosite pentru a ridica si a fixa instrumentele chirurgicale.

Pentru instrumentele fragile care necesitd o fixare ferma, dar care sa asigure in acelasi timp
amortizare, utilizati consolele din silicon BackBone® cu coloana interioara patentata. Consolele
BackBone® au picioare cu inclichetare care se ataseaza in mod fix la baza cosului, a tavii sau a tavii
de tip cutie MediTray®, fard a fi necesare unelte. Pentru a scoate o consold BackBone, impingeti-o cu
degetele sau cu palma. Dacd este necesar, comprimati picioarele cu inclichetare pe partea de
dedesubt cu ajutorul instrumentului pentru suporturi MediTray® sau al unui cleste cu cioc. Consolele,
separatoarele si suporturile metalice MediTray® se fixeaza cu piulite filetate.
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Case Medical furnizeaza o gama completa de consumabile pentru utilizare impreuna cu containerul
sau universal SteriTite.

Pentru a comanda consumabilele corespunzatoare, consultati informatiile de mai jos.

SCSO1.: sigilii antimanipulare SteriTite®

(1.000/cutie) Dispozitiv de blocare din plastic, de unica folosintd, disponibil in culoarea albastra sau
rosie, cu punct de indicator chimic pentru sterilizarea cu abur si cu OE. Sigiliile albe sunt recomandate
pentru peroxidul de hidrogen si pentru plasma gazoasa.

SCFO1: filtre din hartie de unica folosinta SteriTite®, 19cm, rotunde

(1.000/cutie) 100% celuloza pentru sterilizarea cu abur

SCFMO1: filtre din hartie de unica folosinta SteriTite®, 25,4cm X 10,2cm, dreptunghiulare
(1.000/cutie) 100% celuloza pentru sterilizarea cu abur

SCF02: filtre din polipropilena de unica folosinta SteriTite®, 19cm, rotunde

(1.000/cutie) Polipropilend netesuta pentru sterilizarea cu abur cu prevacuum, cu H202 si cu plasma
gazoasad

SCFMO2: filtre din polipropilena de unica folosinta SteriTite®, 25,4cm X 10,2cm, dreptunghiulare
(1.000/cutie) Polipropilend netesuta pentru sterilizarea cu abur cu prevacuum, cu H202 si cu plasma
gazoasd

SCLO1: carduri cu indicator de proces dual SteriTite®

(1.000/cutie) Card de identificare cu indicator chimic dual. Se utilizeaza pentru sterilizarea cu abur si
cu OE.

SCLO2: carduri cu indicator dual SteriTite®, dimensiune mica

(1.000/cutie) Card de identificare cu indicator chimic dual. Se utilizeaza pentru sterilizarea cu abur si
cu OE.

SCI001: indicatori de proces dual SteriTite®

(1.000/cutie) Card de identificare cu indicator chimic dual. Se utilizeaza pentru sterilizarea cu abur si
cu OE.

SCLH2023: carduri de incarcatura pentru H202 SteriTite®

(1.000/cutie) Card de identificare cu indicator chimic. Se utilizeaza pentru sterilizarea cu H202 si cu
plasmd gazoasa.

SCLH2024: carduri de incarcatura pentru H202 SteriTite®, dimensiune mica

(1.000/cutie) Card de identificare cu indicator chimic. Se utilizeaza pentru sterilizarea cu H202 si cu
plasmd gazoasa.

SCKIT1BP: set de consumabile pentru abur si gaz SteriTite® (standard) 3 pachete a cite 1.000 de
filtre de hartie, 1 pachet de sigilii, 1 pachet de carduri de incdrcatura

SCKIT2BP: set de consumabile pentru abur si gaz SteriTite®

(mini/ingust) 1 pachet a cate 1.000 de filtre de hartie, 1 pachet de sigilii, 1 pachet de carduri de
fncdrcdturd

SCKIT1IWN: set de consumabile pentru H202 SteriTite® (standard) 3 pachete a cate 1.000 de filtre
din polipropilend, 1 pachet de sigilii, 1 pachet de carduri de incarcatura

SCKIT2WN: SteriTite® H202 (mini/ingust) 1 pachet a cate 1.000 de filtre din polipropilend, 1 pachet
de sigilii, 1 pachet de carduri de incarcatura
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Case Medical

Daca aveti orice intrebare cu privire la produsele Case Medical
Contactati-ne la:
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
info@casemed.com www.casemed.com

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