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Garancija proizvoda

GARANCIJA ZA SISTEM SteriTite®

Case Medical, Inc. garantuje da linija proizvoda SteriTite® (,Kontejner”) nema funkcionalne nedostatke
u izradi i materijalu kada se koristi prema uputstvima za predvidenu namenu. Samo prvobitnom kupcu
se daje garancija za sve SteriTite® proizvode u smislu odsustva funkcionalnih nedostataka zbog kojih
proizvod moZe da postane neoperativan tokom predvidene upotrebe. Case Medical, Inc.® moze po
sopstvenom nahodenju i bez naknade da popravi ili zameni SteriTite® proizvod za koji se utvrdi da sadrZi
nedostatke u materijalu ili izradi kada se koristi za predvidenu namenu. Zaptiva¢ poklopca i zaptivaci
prstena filtera imaju garanciju pune tri (3) godine od datuma kupovine.

GARANCIJA ZA SISTEM MediTray®

Case Medical, Inc. garantuje da linija proizvoda MediTray® nema funkcionalne nedostatke u izradi
i materijalu kada se koristi prema uputstvima za predvidenu namenu. Case Medical, Inc.® moze po
sopstvenom nahodenju da popravi ilizameni MediTray® proizvod za koji se utvrdi da ima nedostatak
u proizvodnji u roku od tri (3) godine od datuma isporuke, bez troskova po klijenta. Samo prvobitnom
kupcu se daje garancija za sve MediTray® proizvode u smislu odsustva funkcionalnih nedostataka
zbog kojih proizvod moze da postane neoperativan tokom predvidene upotrebe.

Slededi izuzeci se odnose na garanciju za zamenu proizvoda iz linije MediTray® i SteriTite®:

o Ostecenje usled koris¢enja kausti¢nih ili abrazivnih sredstava.

(Pogledajte Uputstva za upotrebu da biste pronasli konkretne specifikacije za deterdzent za ¢is¢enje.
Case Medical preporucuje upotrebu Case Solutions i SuperNova sredstava za ¢iS¢enje instrumenata
ili drugih pH neutralnih deterdzZenata).

¢ Prekomerno grubo kori$¢enje dna kontejnera, poklopca kontejnera ili prstena poklopca filtera
i neodgovarajuce tehnike otvaranja. (Pogledajte Uputstva za upotrebu da biste videli ispravne
tehnike otvaranja.)

¢ Ostecenje nastalo usled pozara ili nekog drugog nepredvidenog dogadaja koji nije pod kontrolom
kompanije Case Medical, Inc.®

SMERNICE KOMPANIJE CASE MEDICAL, INC.® ZA POVRACAJ ROBE

Kompaniji Case Medical, Inc.® je vazno da njeni klijenti budu zadovoljni proizvodima, brzinom odziva
i korisnickom sluzbom. Ako se nadete u situaciji da Zelite da vratite proizvod, obratite se naSem
Odeljenju za korisni¢ku sluzbu na broj 1-888-227-CASE da biste dobili odgovarajuée odobrenje. Case
Medical, Inc.® mora da dodeli broj odobrenja za sve povracaje. Popunjen obrazac Odobrenja za
povracaj robe (Returned Goods Authorization, RGA) mora da se priCvrsti na spoljnu stranu svih
vracenih paketa, sa potvrdom da je obavljeno CiS¢enje i dekontaminacija vracene robe. lzdavanje
RGA broja ne podrazumeva konacno uvaZzavanje klijentovog zahteva. Case Medical, Inc.® zadrZzava
pravo da proceni svaki povracaj koji dobije pre nego $to izda klijentu priznanicu.

Sledece stavke su nepovratne, osim u sluc¢aju nedostataka u proizvodnji:

1. Proizvodi zadrzani duZe od 60 dana od datuma isporuke.

2. Proizvodi koji su koriséeni.

3. Prilagodeni ili modifikovani proizvodi.

4. Ukinuti proizvodi koji se vise ne nalaze na cenovniku kompanije Case Medical.

5. Proizvodi koji nisu ispravno spakovani za povracaj.

Kompanija Case Medical ¢e primljene proizvode koji ne podlezu refundaciji vratiti direktno klijentu uz pismo objasnjenja.

Roba mora da se vrati u roku od 60 dana od datuma isporuke.

Proizvodu koji ne spada u kriterijume nepovratne robe bice izdata priznanica na sledeéi nacin:

Priznanica se izdaje za proizvode vraéene u originalnom pakovanju i stanju pogodnom za dalju

prodaju prema Uslovima i odredbama. Proizvodima koji se vrate nakon 30 dana izdaje se samo
delimi¢na priznanica.

Kontakt informacije: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Faks: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, najbolji izbor sistema kontejnera

OPIS UREDAJA: SteriTite® kontejner je zapecaceni sistem pakovanja za medicinsku sterilizaciju, od
cvrstog materijala, namenjen za viSekratnu upotrebu i kompatibilan je sa svim aktuelnim modalitetima
sterilizacije. Pri svakom uvodenju novog metoda pakovanja u zdravstvenu ustanovu, sve procedure
vezane koris¢enje tog metoda moraju pazljivo da se procene i adaptiraju. Zato kompanija Case Medical
Inc. preporucuje da se svaki korisnik nasih proizvoda upozna sa informacijama iz dokumenata
,Sveobuhvatni vodi¢ za sterilizaciju parom i garanciju sterilnosti u zdravstvenim ustanovama“*i ,,Uredaji
za drzanje viSekratnih medicinskih sredstava prilikom sterilizacije”.2

Reference:

ISO/TC 198 Sterilizacija proizvoda za zdravstvenu negu

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

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

NAMENA: SteriTite® sistem kontejnera je predviden za sterilizaciju hirurskih instrumenata
i medicinskih sredstava za viSekratnu upotrebu u zdravstvenim ustanovama. Sadrzaj mora da se stavi
u korpu ili nosac za instrumente. Uredaj moze da se puni u slojevima pomoc¢u MediTray® korpi ili
nosaca. MediTray® proizvodi mogu da se stave u posudu ili da se obaviju medicinskim omotacem koji
odobrava FDA. Konkretna uputstva za obradu potraZite u preporukama proizvodaca sterilizatora, a
kompatibilnost materijala potraZite u preporukama proizvodaca medicinskog sredstva.

SteriTite® zapecaceni kontejner i MediTray® proizvodi predstavljaju univerzalni sistem pakovanja za
visekratnu upotrebu sa oznakama FDA 510k i CE za sterilizaciju, transport i skladistenje medicinskih
sredstava, ukljucujuci savitljive endoskope, prema uputstvima proizvodaca. SteriTite® sistem je
dobio validaciju za koris¢enje u svim aktuelnim modalitetima sterilizacije, ukljucujuci predvakuumsku
i gravitacijsku parnu sterilizaciju, EtO, H202 sterilizaciju. Cnegeha T1abena (Tabena 1) npukasyje
CrepuTuTe 6pojese AeN0Ba U CTEPUAN3ATOPE Ca KOjUMA CY KOMNATUBUAHN.

Table 1. SteriTite Container Compatibility with Low Temperature Sterilizers

V-Pro s2/60 V-Pro 1 V-Pro maX/maX2 100NX 100NX** 1005/200 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 SCO02MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2M(G)* SCO2MG
SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3M(G)* SCO3MG
SC04MG SCO2NG SCO2NG SCO4MG SCO4MG SCO4MG SC04MG SCO2N(G)* SCO2NG
SCO2NG SCO3NG SCO3NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO3N(G)* SCO3NG
SCO3NG SCO4NLG SCO4NLG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO4NL(G)* SCO4NLG
SCO4NLG SCOSNLG SCOSNLG SCO4NLG SCO4NLG SCO4NLG SCO4HG SCOSNL(G)* SCOSNLG
SCOSNLG SCO4FG SCO4FG SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SCOSHG SCO4F(G)* SCO4FG
SCO04HG SCOSFG SCOSFG SCO4HG SCO4HG SCO4FG SC04QG SCO5F(G)* SCO5FG
SCO5HG SCO6FG SCO6FG SCOSHG SCO5HG SCOSFG SC05QG 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 SC05QG SCO5HG SCO6H(G)* SCO6HG

SCO8HG SCO8HG SC06QG SC06QG SCO6HG SCO8H(G)* SCO8HG
SC04QG SC04QG SC08QG SCO4FG SCO8HG SC04Q(G)* SC04QG
SC05QG SC05Q6G SCO4FG SCOSFG SC04QG SC05Q(G)* SC05QG
SC06QG SC06QG SCOSFG SCO6FG SC05QG SC06Q(G)* SC06QG
SC08QG SC08QG SCO6FG SCO8FG SC06QG SC08Q(G)* SC08QG

SCO4LG SCO4LG SCO8FG SCO4LG SC08QG SCO4L(G)* SCO4LG

SCO6LG SCO6LG SCO4LG SCO6LG SCO6L(G)* SCO6LG

SCOSWG SCOSWG SCO6LG SCOSWG SCOSW(G)* SCO8LG
SCOSWG SCOSWG

*The items in Table 1 (above) identify the containers that are associated with the specific sterilizer claims.
**For the STERRAD 100NX Express and DUO cycle, load containers on the bottom shelf and one container at a time.
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CtepuTute KOHTejHepu ca MeguTpan fJenosMma Ccy MNOKA3aAM CMOCOOHOCT Ja onakwajy
CTEPUAM3ALM]Y YCKMX IYMEHA Y NPOLECUMA CTepUAN3aLIMje Ha BUCOKUM M HUCKUM TemnepaTypama.
KoHTejHep CTepuTuTe je of06peH 3a cnegehe 3axTese 3a IyMeH npefcTaB/beHe y Tabenu 2 ucnoga,

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

Cnepneha Tabena ugeHtudmkyje koju npubop CrepuTute je KomnatMbuUnaH ca cTepuansaTopuma Ha
HUCKMM TemnepaTtypama v CTepuan3aLmjom napom:

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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Cnepehe Tabene (5-11) naeHTMdUKYjy Npenopyke 3a MaKCUMasHy TEXUHY NyHEeHba CTepUIN3aTopa
ca CtepuTuTe KOHTEjHEPUMA:

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
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
DS EED 'L'Lx‘::’c;cr" PartNumber | Total Load Weight in the STERRAD
SCO2MG 19.65lbs 19.65lbs L00=/2001SEandardGycle
SC03MG 19.65lbs 19.65lbs SC02MG 221bs
SCO2NG 19.65lbs 19.65lbs SCO3MG 221bs
SCO3NG 19.65lbs 19.65lbs SCOAMG 22lbs
SCO4FG 19.65lbs 19.65lbs SCO2NG 22lbs
SCO5FG 19.65lbs 19.65lbs SCOSNG 221bs
SCO6FG 19.65lbs 19.65lbs SCOANLG 22lbs
SCO8FG 19.65lbs 19.65lbs SCOSNLG 22lbs
SC04HG 19.65lbs 19.65lbs SCOaHG 22Ibs
SCOSHG 19.65lbs 19.65lbs SCOSHG 22lbs
SCO6HG 19.65lbs 19.65lbs SCO6HG 22lbs
SC08HG 19.65lbs 19.65lbs SCO8HG 22lbs
SC04QG 19.65lbs 19.65lbs Sco4q6 221bs
SC05QG 19.65lbs 19.65lbs SC05Q6 22lbs
SC06QG 19.65lbs 19.65bs SC06a6 22lbs
SC08QG 19.65lbs 19.65lbs Scoeqe 221bs
SC04LG 19.65lbs 19.65lbs SCO4FG 22lbs
SC06LG 19.65lbs 19.65bs SCOSFG 22:25
SCO8LG 19.65lbs 19.65lbs SCOGFG 221bs
SCOSWG 19.65lbs 19.65lbs fvfgif,i e Z:E:
Weight Validated 19.65lbs 21.5lbs
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Table 9. SteriTite Container in 100NX Maximum Load Weight Recommendations Including Weight
of Container

Part Number Total Weight in 100NX Total Weight in 100NX Total Weight in 100NX Total Weight in 100NX
Standard Cycle Flexible Cycle DUO Cycle Express Cycle

SC02MG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO3MG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SC04AMG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO2NG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO3NG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO4NLG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCOSNLG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO4HG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SCOSHG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO6HG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO8HG 21.41bs 21.41bs 13.2lbs 10.7Ibs
SC04QG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SC05QG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SC06QG 21.41bs 21.41bs N/A N/A
SCo8QG 21.4lbs 21.4lbs N/A N/A
SCO4FG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCOSFG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO6FG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO8FG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO4LG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCO6LG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO8LG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
SCOSWG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
Weight Validated by 22lbs 21.4lbs 14.8lbs 22.4lbs

Table 10. SteriTite Container in V-Pro maX/maX 2 Maximum Load Weight Recommendations
Including Weight of Container

Part Total Load Weight in V-Pro Total Load Weight in V-Pro Total Load Weight in V-Pro
Number maX/maX2 Lumen Cycle maX/maX2 Flex Cycle maX/maX2 Non-Lumen Cycle
SC02MG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO03MG 19.65Ibs 24lbs 50lbs
SC04AMG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO2NG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO3NG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO4NLG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCOSNLG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO4HG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO5HG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO6HG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO8HG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC04QG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC05QG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC06QG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SC08QG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO4FG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCOSFG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO6FG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO8FG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO4LG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCO6LG 19.65Ibs 24lbs 50lbs
SCO8LG 19.65lbs 24lbs 50lbs
SCOSWG 19.65lbs 24lbs 50lbs
“:":"ig:m 19.65lbs 24lbs 50lbs
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Table 11. SteriTite Container in Steam Sterilization/1USS Maximum Load Weight
Recommendations Including Weight of Container

Part Total Load Weight in Steam Total Load Weight in Steam
Number Sterilization Pre-Vacuum Cycle Sterilization Gravity Cycle
SC02MG 35lbs 35lbs
SCO3MG 35lbs 35lbs
SC04MG 35lbs 35lbs
SCO02NG 35lbs 35lbs
SCO3NG 35lbs 35lbs
SCO4NLG 35lbs 35lbs
SCOSNLG 35lbs 35lbs
SCO4HG 35lbs 35lbs
SCOSHG 35lbs 35lbs
SCO6HG 35lbs 35lbs
SCO8HG 35lbs 35lbs
SC04QG 35lbs 35lbs
SC05QG 35lbs 35lbs
SC06QG 35lbs 35lbs
SC08QG 35lbs 35lbs
SCO4FG 35lbs 35lbs
SCOSFG 35lbs 35lbs
SCO6FG 35lbs 35lbs
SCO8FG 35lbs 35lbs
SCO4LG 35lbs 35lbs
SCO6LG 35lbs 35lbs
SCO8LG 35lbs 35lbs
SCO5WG 35lbs 35lbs
Weight Validated 35|b$ 35|b5

SteriTite® sistem kontejnera od ¢vrstog materijala je dostupan za predvakuumske i gravitacijske
sterilizatore. Kontejneri sa perforiranim dnom mogu da se koriste i upredvakuumskim
i gravitacionim sterilizatorima, kao iza STERRAD, Steris V-Pro sterilizaciju i Sterizone sterilizaciju.
Kontejneri sa punim dnom mogu da se koriste za predvakuumsku parnu sterilizaciju i samo za TSO3
cikluse. Kontejneri sa perforiranim dnom su savrseni za standardizaciju jer imaju validaciju za sve
aktuelne metode sterilizacije. MediTray® korpe, nosaci i pribor predvideni su za organizovanje,
zastitu i obezbedivanje uredaja tokom sterilizacije, transporta i skladistenja.

Case Medical je obavio validaciju MediTray® proizvoda u pogledu kompatibilnosti sa svim
modalitetima sterilizacije.

Slaganje: Spoljno slaganje SteriTite® kontejnera zavisi od metoda sterilizacije. Pogledajte odeljak
vezan za modalitet sterilizacije u Uputstvu za upotrebu. NajviSe 7 nosaca moze interno da se naslaze
u parnoj sterilizaciji, a najvise 4 nivoa u svim drugim modalitetima. Kontejneri mogu da se slazu radi
skladiStenja i transporta.

Odrzavanije sterilnosti: SteriTite® kontejneri su vezani za dogadaje i dokazano odrzavaju sterilnost tokom
rotacije, transporta i viSe vrsta dogadaja rukovanja. Prema vodi¢u ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1,
,rok trajanja stavki sterilisanih u ustanovi zavisi od vrste dogadaja i treba da se zasniva na kvalitetu
materijala pakovanja, uslovima skladistenja, metodama i uslovima transporta, kao i obimu i uslovima
rukovanja“. SteriTite® kontejneri takode imaju validaciju za rok trajanja od godinu dana.

KONTRAINDIKACIJE — nisu poznate
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TESTIRANJE VALIDNOSTI: Case Medical se drzi principa preterivanja. SteriTite® i MediTray® proizvodi
su stekli validaciju u nezavisnim laboratorijama u uslovima frakcije i poluciklusa. Osoblje zdravstvene
ustanove mora da obavi testiranje radi verifikacije efikasnosti sistema kontejnera u bolnickom
sterilizatoru. Stavite bioloske indikatore/integratore usuprotne uglove svakog nosada/korpe
u kontejneru radi verifikacije. Testiranje validnosti je obavljeno prema vodi¢u ANSI/AAMI ST77, ST79,
TIR12, i EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 i EN UNI 868
part 8.

SteriTite® kontejneri iMediTray® proizvodi imaju FDA 510k
odobrenje, kao iCE oznaku. FDA 510k odobrenje oznacava da je
uredaj bezbedan iefikasan za predvidenu upotrebu. CE oznaka
predstavlja sertifikat da proizvod ispunjava zdravstvene,
bezbednosne iekoloske standarde ismernice EU. Svi SteriTite®
kontejneri imaju istaknut bar-kod sa jedinstvenom identifikacijom
uredaja (UDI) koji se koristi za obelezavanje iidentifikovanje
medicinskih sredstava ulancu nabavke zdravstvene opreme. UDI pruZa potporu za bezbednost
pacijenata i lanca nabavke.

Sledece uputstvo za upotrebu sadrZi smernice za ispravnu negu i obradu medicinskih sredstava
i rukovanje njima kada se koriste SteriTite® kontejneri i MediTray® proizvodi.

Dekontaminacija SteriTite® i MediTray® proizvoda

Bolnica je zaduZena za interne procedure rastavljanja, ponovnog sastavljanja i pakovanja setova
instrumenata, ukljuéujuci isistem kontejnera, nakon njihovog temeljnog cis¢enja na nacin koji
osigurava prodor sredstva za sterilizaciju i adekvatno susenje. Pre kori$¢enja SteriTite® i MediTray®
proizvoda prodite kroz procedure ¢is¢enja u ovom Uputstvu za upotrebu i obavite vizuelni pregled
svih delova. Case Medical preporucuje da se kontejneri ponovo obrade $to je moguce pre nakon
upotrebe. Nakupljena prljavstina treba da se skine posle upotrebe ili brisanja uredaja, a pre
procedure cis¢enja. Li¢na zastitna oprema (LZO) treba da se nosi tokom rada sa kontaminiranim ili
potencijalno kontaminiranim materijalom, uredajima i opremom i rukovanja njima. U LZO spadaju
odelo, maska, naocare ili Stitnik za lice, rukavice inavlake za obucu. Temeljno odistite
i dekontaminirajte MediTray® proizvode pre prvog i nakon svakog koriS¢enja sa kontaminiranim
instrumentima (pre sterilizacije). Evo detaljnih procedura pravilnog ¢i$¢enja:

1. Rastavite sve komponente. Otkopcajte iskinite poklopac r
SteriTite® kontejnera od ¢vrstog materijala. Skinite plocice koje \
drze filter sa poklopca iosnove tako Sto cete okrenuti rucicu

mehanizma za zaklju¢avanje usmeru kazaljki na satu. Nemojte

skidati korpu tokom procedure ¢iséenja. Skinite filtere i sve ostale

jednokratne delove i odbacite ih. A
2. Skinite nosa¢ sa kontaminiranim instrumentima i pripremite instrumente za dekontaminaciju
prema preporukama proizvodaca instrumenata.

3. Posle svakog koris¢enja ocistite MediTray® i SteriTite® proizvode pH neutralnim/enzimskim
deterdZentom i mekom krpom koja ne ostavlja vlakna. Nemojte koristiti abrazivna sredstva za
Cis¢enje, abrazivne sundere ni metalne Cetke. MediTray® korpe inosaci takode mogu da se Ciste
u automatskom peracu. Kada koristite automatski perac, stavite ploCice koje drze filter u korpu za
instrumente da biste ih ocistili.

Rucno ciscenje:

SteriTite® kontejneri mogu da se ciste ru¢no mekom krpom bez
dlacicai pH neutralnim deterdZzentom. Posle ¢is¢enja uvek temeljno
isperite da biste skinuli tragove deterdZenta. Koristite meku krpu
koja ne ostavlja dlacice da biste osusili sve komponente kontejnera.
Da se ne bi sakupljala voda, kontejner perite i susite u obrnutom
poloZaju.
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Preporuka: Case Solutions® i SuperNova® viseenzimska sredstva za cis¢enje i deterdzenti su idealni
za Cis¢enje medicinskih sredstava ikontejnera za sterilizaciju. Osim toga, enzimski ubrusi za
jednokratnu upotrebu poput Penta Wipes maramica mogu da se koriste za dekontaminaciju
komponenti kontejnera. Nakon toga isperite pod mlazom vode. Osusite sve povrsine i komponente.
Alkoholne maramice mogu da olaks$aju susenje. Case Solutions® i SuperNova® sredstva za ¢is¢enje i
lubrikanti za instrumente su dobitnici priznanja U.S. EPA Safer Choice Awarded (Nagrada Agencije za
zastitu Zivotne sredine Sjedinjenih DrZzava za bezbedan izbor).

Automatsko Cis¢enje:

SteriTite® kontejneri mogu da se Ciste u automatskim peracima ili na
kolicima za pranje kada se koriste pH neutralni ili enzimski deterdZenti.
PridrZavajte se preporucenog doziranja deterdZenta. Ako koristite
automatski perac, obezbedite sve delove od prekomernog pomeranja
tokom cisc¢enja. Uverite se da su reze na kontejneru savijene ka unutra
i da su rucice uvucene u police tako da ne izviruju. Koristite cikluse za
pomocénu opremu ili instrumente za automatsko ciséenje u masinama
za dezinfekciju i ciklus za kontejnere nakolicima za pranje. Posle koraka pranja uvek temeljno isperite
da biste skinuli tragove deterdzZenta.

Oprez: Nemojte koristiti alkalne deterdZente, neutralizatore sa kiselinom ili sundere za ribanje. Kausti¢ni
deterdZenti oksidiraju povrsine od anodiziranog aluminijuma i uzrokuju skidanje boje i koroziju.

Pregled pre upotrebe proizvoda SteriTite®
Posle svake upotrebe treba proveriti preporucene kriterijume pregleda zbog promenljivih uslova
u vezi sa sredstvima za ¢is¢enje i opremom.

1. Pre svake upotrebe obavite vizuelni pregled svih delova. Proverite
da li su zaptivaci ¢vrsto postavljeni i da na njima nema tragova habanja
ili oStecenja. Reze treba da funkcionisu ispravno. Kuciste i poklopac ne
smeju da sadrze udubljenja koja mogu da ometaju plombu.
Aluminijumska povrsina kontejnera ne sme da sadrZi uocljivu koroziju
ili oStecenja. Uverite se da su plocice koje drze filter ili ventil ploc¢e
¢vrsto postavljene.

2. Proverite da li su zaptivaci na poklopcu i plo¢icama koje drze filter savitljivi, bez pukotina ili
poderotina i da li su svi pravilno i ¢vrsto postavljeni.

3. Svaka plocica za drZanje treba da bude ravna, bez ispupéenja i udubljenja po obodu. Filter koji
pokriva svaki perforirani otvor mora da bude na mestu. Plocica za drZanje treba da bude uévri¢ena
rezom pri pritisku nadole u sredisnjoj tacki. Ako plocica za drzanje nije pravilno uévrséena, filter

i ploCica koja ga drzi mogu da otpadnu na sadrzaj unutar kontejnera i tako naruse predmete

u njemu.

Napomena: Odreden stepen rotacije kruzne ploCice za drzanje je normalan kada je filter na mestu.
4. Potvrdite da su klin za pozicioniranje u poklopcu i osnovi, kao i drZaci nalepnica na SteriTite®
kontejneru, ¢vrsto postavljeni.

5. Ako UDI oznaka sa uputstvom vise nije Citljiva, proizvod je dosegao kraj veka upotrebljivosti

i trebalo bi da se povuce iz upotrebe.

Sastavljanje pre upotrebe proizvoda SteriTite®

Za SteriTite® kontejnere je potreban jednokratni filter i plocica koja drzi
filter koji sluze kao mikrobioloska barijera. Kod kontejnera sa
perforiranom osnovom stavite odgovarajuci filter preko perforacija na
poklopcu i osnovi SteriTite® kontejnera, a preko filtera stavite plocicu
koja ga drzi. Ucvrstite ploCicu koja driZi filter tako Sto cete je pritisnuti
nadole u sredisnjoj tacki (gde je oznaceno) irotirati rucicu usmeru
suprotnom od kazaljki da biste zatvorili.
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Napomena: Papirni filteri treba da se koriste samo za parnu i EO sterilizaciju. Netkani filteri moraju
da se koriste za H202, STERRAD, STERIZONE iV-Pro sterilizaciju, a mogu da se koriste za
predvakuumsku parnu i EO sterilizaciju.

Napomena: Pripremite sloZene instrumente prema uputstvu proizvodaca instrumenata. Koriséenje
neupijajucih postava za nosace moZe da dovede do nakupljanja kondenzata. Nemojte koristiti kesice
na odlepljivanje u zapecacenim kontejnerima jer ne mogu da se poloZe na stranu radi sterilizacije.
1. Izaberite korpe ili nosace odgovarajuce veli¢ine, prema veli¢ini kontejnera.

2. Poredajte ociS¢ene instrumente u korpe u skladu sa bolnickim procedurama. Pogledajte
preporuke koje navodi proizvodac uredaja.

Napomena: Za organizaciju i zastitu osetljivih instrumenata preporucuju se MediTray® pretinci,
pregrade i postolja. Stavite pripremljene korpe u osnovu SteriTite® kontejnera. Nemojte premasiti
visinu korpe kada stavljate instrumente u nju.

3. Da biste odredili velicinu kontejnera, dodajte oko 2,5cm slobodnog prostora za pravilno
smestanje sadrzaja, priblizno 1,3cm od poklopca i 1,3cm od osnove. Case Medical je obavio
validaciju SteriTite® sistema kontejnera za slaganje vise slojeva unutar B
kontejnera.

4. U suprotne uglove korpe sa instrumentima postavite indikatore ili
integratore procesa.

Napomena: Stavite indikator u deo kontejnera koji se smatra
najnedostupnijim za prodor sredstva za sterilizaciju. Uglovi kontejnera
i donja strana poklopca, udaljenija od filtera, najpogodnije su lokacije
za vazdusne dZepove.

5. Stavite poklopac preko osnove. Ivica osnove ¢e se uklopiti u kanal na
poklopcu i potpuno prionuti.

6. Cvrsto zatvorite spajanjem poklopca sa osnovom pomocu reze.
Gornji deo reze se uklapa preko oboda na poklopcu. Gurnite donji deo
reze preko drzaca blokade. Oseticete da je kliknulo.

7. Stavite odgovarajuc¢e metalne ID oznake u drzace oznaka koji se
nalaze sa svake strane reza kontejnera. U drza¢ oznake na desnoj strani
moze da se smesti kartica sadrZaja koju dostavlja Case Medical, Inc®.
Samo odobrene ID oznake mogu da se koriste za H202 sterilizaciju.

8. Provucite vodilju na SteriTite® plombi kroz drza¢ oznake i ucvrstite
je. Uradite to na obe reze. Plava i crvena plomba su dostupne za paru

i gas. Bele plombe se preporucuju za H202/ STERRAD sterilizaciju.
Oprez: Koris¢enjem neodobrenih plombi moZe da se osteti spojnica za
zakljucavanje.

9. U ovom trenutku na kontejner treba da se postavi spoljni indikator ili
kartica sadrZaja. Case Medical obezbeduje spoljne indikatore za parnu
i EO, kao i za H202 i gas plazma sterilizaciju.

10. SteriTite kontejneri su projektovani tako da ostanu suvi nakon
sterilizacije. Zato se ne preporucuje upijajucih postava sa SteriTite®
kontejnerom.
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SteriTite® sterilizacija

1. Stavite SteriTite® kontejner ravno na policu na kolicima za
sterilizaciju. Po potrebi najviSe tri (3) kontejnera mogu da se naslazu
jedan na drugi i obrade u autoklavu.

2. Ako se vrsi sterilizacija meSovitog sadrzaja, stavite kontejnere ispod
obmotanih predmeta ili predmeta sa postavom.

3. Pogledajte preporuke proizvodaca sterilizatora da biste odredili
ispravne parametre u pogledu temperature, opterecenja, vremena
susenja, obrade instrumenata i ciklusa predkondicioniranja

i postkondicioniranja.

Napomena: Da biste smanijili rizik od formiranja kondenzata, odskrinite
vrata autoklava na 10 do 15 minuta.

4. Nakon procesa parne sterilizacije kolica treba da se izvezu iz
autoklava i ostave negde da se ohlade.

SteriTite® oznacavanje za parnu sterilizaciju

PARAMETRI ZA KORISCENJE PREDVAKUUMSKE PARNE TERMINALNE STERILIZACUE:

Za predvakuumsku parnu obradu koristite kontejnere sa punom osnovom ili osnovom sa otvorima.
Za svaku upotrebu stavite papirni ili jednokratni filter. Koristite MediTray® umetke za ucvriéivanje
instrumenata u kontejneru. Preporucuje se za sterilizaciju medicinskih sredstava, uklju¢ujuci ostrice
imetalne lumene minimalnog precnika 2mm, maksimalne duZine 435mm iporoznih lumena
minimalnog prec¢nika 3mm, maksimalne duzine 400mm.

Preporuceno vreme izloZenosti: 4 minuta na 132°C.

Preporuceno vreme susenja:

Minimalno 5 minuta za jedinice sa perforiranim dnom

Minimalno 8 minuta za jedinice sa punim dnom

Za stavke koje se skladiste za kasniju upotrebu moze biti potrebno 20 minuta

Napomena: Case Medical preporucuje da se ovi parametri verifikuju u zdravstvenoj ustanovi uzevsi
u obzire varijacije u opremi, kvalitetu pare iuslovima okruZzenja. Da bi se smanjilo formiranje
kondenzata, odskrinite vrata autoklava na 10 do 15 minuta da biste omogudili postepeno hladenje.

Oprez: Vidljivi tragovi vlage mogu da ukazuju na neuspesan proces sterilizacije i da uti¢u na ucinak
barijere kontejnera. Ako dode do toga, preporucuje se da ponovo spakujete i ponovo steriliSete
sadrzaj sa duZzim vremenom susenja.

Ogranicenja ponovne upotrebe: Ako su prisutni vidljivi tragovi habanja, poput napuklina, ljustenja,
rde/korozije ili skidanja boje, kontejner treba da se odbaci.

PREDVAKUUMSKA PARNA STERILIZACIJA ZA MOMENTALNU UPOTREBU: Za predvakuumsku ,IUSS”
parnu obradu koristite kontejnere sa punom osnovom ili osnovom sa otvorima. IUSS sterilizacija je
previdena samo za momentalnu upotrebu. U IUSS ciklusima se moZe javiti vlaga.

Oprez: Koristite rukavicu ili ubrus za prenos vruéih predmeta iz autoklava. Preporuceno vreme
izloZenosti: 4 minuta na 132°C uz vreme susenja od 0-3 minuta. Za suvlje instrumente korisnik moze
da produzi vreme susenja. Jednokratni papirni filter SCFO1 (pre¢nika 19cm) iSCFMO1
(25,4cmX10,2cm) dostavljaju se nesterilni.

Napomena: Korisnik treba da se obrati proizvodadu uredaja da bi dobio odgovarajuce (prosirene)
uslove ciklusa sterilizacije. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities (Sveobuhvatni vodi¢ za sterilizaciju parom igaranciju
sterilnosti u zdravstvenim ustanovama)).

PREDVAKUUMSKA PARNA STERILIZACIJA NA RADNOJ POVRSINI: SteriTite® kontejneri mogu da se

koristi u malim stonim sterilizatorima sa dinamickim izbacivanjem vazduha. Veli¢ine kontejnera su
ogranicene zbog malih komora stonih sterilizatora.
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PARAMETRI ZA KORISCENJE GRAVITACISKE PARNE STERILIZACIJE: Za gravitacijsku parnu sterilizaciju
koristite samo kontejnere sa perforiranom osnovom. Koristite MediTray osnovne nosace. lzaberite
odgovarajuée vreme izloZenosti na osnovu sadrzaja i veli¢ine kontejnera. Preporu¢eno minimalno
vreme izloZenosti: 30 minuta na 121°C. Ako koristite zapecacene kontejnere, mozda je potrebno
dodatno vreme izloZenosti pri gravitacijskoj parnoj sterilizaciji.

Moguénost slaganja SteriTite® kontejnera u parnim sterilizatorima: NajviSe tri (3) kontejnera mogu
da se naslazu jedan na drugi i obrade u autoklavu.

UPOZORENJE: Pripremite sloZene instrumente prema uputstvu proizvodaca instrumenata.
Koriséenje neupijajuéih postava za nosace moze da dovede do nakupljanja kondenzata. Nemojte
koristiti kesice na odlepljivanje u zapecacenim kontejnerima jer ne mogu da se poloZe na stranu radi
sterilizacije.

SteriTite® obeleZavanje za FlashTite®

OPIS UREDAJA: SteriTite® kontejner moZe da se koristi kao sistem pakovanja za sterilizaciju bez filtera
kada se za parnu sterilizaciju koriste ventil ploce FlashTite. FlashTite ventil ploCe predstavljaju
dodatke za SteriTite® viSekratne zapedacene kontejnere od c¢vrstog materijala za cikluse
predvakuumske IUSS (brze) igravitacijske IUSS (brze) parne sterilizacije ikoriste se umesto
jednokratnog filtera i ploCica koje ga drze.

NAMENA: SteriTite® zapecaceni kontejner sa FlashTite ventil plo¢ama je predviden za koriséenje za
sterilizaciju jednog instrumenta ili seta instrumenata u neposrednoj 1USS sterilizaciji.

Napomena: Sterilisane stavke su predvidene samo za momentalnu upotrebu, prema AAMI vodicu.
Proizvod je testiran u pogledu odrZavanja sterilnosti tokom 24 sata stajanja. FlashTite ventil se
preporucuje za jednu (1) godinu koris¢enja odnosno 400 ciklusa. ZabeleZite datum prve upotrebe za sebe.
SADRZAJ: Sadrzaj mora da se stavi u korpu ili nosa¢ za instrumente. FlashTite sistemi za gravitacijsku
parnu sterilizaciju zahtevaju korpu za ogranicavanje optereéenja osmisljenu da obezbedi prostor oko
FlashTite ventila postavljenih na poklopac i osnovu. SteriTite® kontejneri sa perforiranim i punim dnom
mogu da se koriste sa FlashTite ventil plocom u predvakuumskoj IUSS sterilizaciji. Koristite MediTray®
osnovne nosaca za cikluse IUSS sterilizacije. SteriTite® kontejneri punog dna, ukljucujuci i modele visine
10,2cm mogu da se koriste za IUSS sterilizaciju sa FlashTite ventil ploéama na poklopcu.

FLASHTITE PARAMETRI ZA KORISCENJE: .
Predvakuumska parna sterilizacija za momentalnu upotrebu (1USS): i
Koristite kontejner sa punom osnovom ili osnovom sa otvorima sa istim = .

brojem FlashTite ventil ploca koliko ima otvora. Preporuceni parametri E 1

su 4 minuta izloZzenosti na 132°C. Preporuceno vreme susenja za ——
SteriTite® kontejner sa FlashTite ventil ploéama: 0-3 minuta susenja
u autoklavu za stavke obradene putem IUSS (brze) sterilizacije,
u zavisnosti od potrebnog stepena suvoce. OCistite pH neutralnim
deterdZentom, isperite i osusite posle svake upotrebe. Da biste sastavili
FlashTite ventil, okrenite rezu usmeru kazaljki. Da biste ga skinuli,
okrenite rezu suprotno smeru kretanja kazaljki.

Gravitacijska IUSS sterilizacija: Koristite samo kontejner sa perforiranim dnom. Stavite FlashTite
ventil ploce preko svih otvora. Filter se ne koristi. Preporuceni parametri su minimalno 5 minuta
izloZenosti za neporozne stavke na 132°C i minimalno 10 minuta izloZenosti za porozne stavke,
lumene i meSovit sadrzaj na 132°C. Preporuceno vreme su$enja: 0—3 minuta susenja u autoklavu za
stavke obradene putem brze sterilizacije, u zavisnosti od potrebnog stepena suvoce.

Napomena: Nemoijte koristiti FlashTite ventil sa SteriTite® modelima sa perforiranim dnom SCO4HG,
SC04QG i SCO4FG zbog ogranitenja visine u tim kontejnerima. Nemojte koristiti SteriTite® kontejner
punog dna sa FlashTite ventilom za gravitacijsku IUSS sterilizaciju.

FLASHTITE UPUTSTVO ZA PONOVNU OBRADU:

Posle svake upotrebe rastavite i dekontaminirajte FlashTite ventil plo¢u viseenzimskim, pH neutralnim
deterdZentom, kao $to biste uradili sa bilo kojom SteriTite® komponentom. Temeljno isperite i osusite.

Copyright 2022 Case Medical, Inc.® 12 IFU-CASEMED-SERBIAN Rev.007



Napomena: Bakarni modul unutar mehanizma FlashTite ventila vremenom ¢e potamneti. Ta
promena boje ne uti¢e na bezbednost i efikasnost uredaja.

Pogledajte ,,Uputstvo za upotrebu” proizvodaca sterilizatora da biste pronasli konkretne informacije
o ograni¢enjima u pogledu instrumenata, specifikacijama ikompatibilnosti materijala. SloZeni
instrumenti treba da se pripreme isteriliSu uskladu sa uputstvima proizvodaca instrumenata.
Obratite se proizvodacu endoskopskih uredaja ili uredaja sa lumenom kada treba da obavite brzu
sterilizaciju.

Oprez: Pri kraéem vremenu susenja javlja se vlaga. Koristite rukavicu ili ubrus za prenos vrucih
predmeta iz autoklava. Nemojte mesati FlashTite ventil ploCe sa plo¢ama koje drze filter
i jednokratnim filterima. Nemojte koristiti FlashTite ventil plo¢e u EO ili nekim drugim sterilizatorima
sa niskom temperaturom, ukljucujuéi i gas plazma (STERRAD) sterilizaciju.

Napomena: Za sterilizatore sa niskom temperaturom pogledajte informacije u nastavku.

SteriTite® oznacavanje za sterilizaciju pri niskoj temperaturi

Namena: Sterilizacija pri niskoj temperaturi se upotrebljava za uredaje osetljive na vlagu
i temperaturu. Svaki modalitet sterilizacije ima specificne cikluse i odobren je za uredaje koji se
smatraju kompatibilnim. Pregledajte parametre ciklusa iizjavu o kompatibilnosti proizvodaca
sterilizatora i uredaja. SteriTite kontejneri i MediTray proizvodi su univerzalni viSekratni sistemi
pakovanja za sterilizaciju, sa validacijom kompatibilnosti sa sterilizatorima sa niskom temperaturom
i za uredaje kao Sto su instrumenti u koje i sledeci spadaju savitljivi:

STERRAD PARAMETRI ZA KORISCENJE:

Koristite netkane jednokratne filtere od polipropilena: PolyPro filter br. SCFO2 (prec¢nika 19cm)
i SCFM02 (25,4cmX10,2cm) su jednokratni filteri koji se dostavljaju nesterilni. U sterilizatorima
STERRAD 100, 100S i 200 obradujte samo instrumente sa lumenom od nerdajuceg celika, precnika
3mm ili vec¢e imaksimalne duZine 400mm. U STERRAD NX standardnim ciklusima obradujte
instrumente sa lumenom od nerdajuceg Celika, precnika 2mm ili ve¢e i maksimalne duZine 400mm.
U STERRAD NX naprednim ciklusima obradujte instrumente sa lumenom od nerdajuceg celika,
pre¢nika Imm ili ve¢e i maksimalne duZine 500mm i porozne lumene (savitljivi endoskop) precnika
Imm ili ve¢e i maksimalne duZine 850mm. U STERRAD 100NX standardnim ciklusima obradujte
instrumente sa lumenom od nerdajuceg celika, precnika 0,7mm: ili vece i maksimalne duZine 500mm.
U STERRAD 100NX fleksibilnim ciklusima obradujte savitljive endoskope i instrumente sa lumenom >
1,2mm x < 835mm. STERRAD sistemi imaju unapred programirane cikluse za svaku jedinicu.
Trajanje ciklusa: Proizvodac sterilizatora odreduje trajanje ciklusa STERRAD® sterilizacije.

Oprez: Kod STERRAD® sterilizacije nemojte koristiti materijale od celuloze (papirne filtere i pamuk)
sa SteriTite® kontejnerima.

Kompatibilnost: Za STERRAD® sterilizaciju koristite samo kompatibilne materijale i instrumente, kao
$to je navedeno u Referentnom priru¢niku za rukovanje STERRAD® sterilizatorom. Posavetujte se sa
proizvodacem instrumenata uvezi sa kompatibilnos¢u razli¢itih materijala kod STERRAD®
sterilizacije. Pogledajte Prirucnik za rukovanje STERRAD® sistemom, uputstvo za koris¢enje i oznake.
Interno slaganje: MediTray® korpe i nosaci mogu da se slazu jedni na druge u SteriTite® sistemu
kontejnera na sledeci nacin: U STERRAD NX sterilizatoru najviSe dve (2) instrument korpe ili nosaca
mogu da se slazu unutar SteriTite® kontejnera. U STERRAD 200 sterilizatoru najvise Cetiri (4)
instrument korpe ili nosaca mogu da se slazu. U STERRAD 200 i NX sterilizatorima slede¢e MediTray
korpe nisu predvidene za slaganje: BSKFO4, BSKF06, BSKHO04, BSKQO4 iBSKQO6. Osim toga,
MediTray® umetne kutije nisu predvidene za slaganje. Case Medical preporuduje da se kontejneri
stavljaju ravno na policu sterilizatora.

Eksterno slaganje nije testirano. Za STERRAD 100, 100S, 200 i 100NX: Svi modeli SteriTite kontejnera
mogu da se stavljaju na bilo koju od dve police u STERRAD® 200 sterilizatoru. Medutim, samo jedna
polica mozZe da se koristi da bi se smestio SteriTite® kontejner perforirane osnove i visine 20,3cm
zbog ogranicenja visine u komori sterilizatora. Za STERRAD NX samo kontejneri visine 5cm, 7,6cm
i 10,2cm mogu da stanu u komoru sterilizatora.
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MediTray® proizvodi, uklju¢ujué¢i MediTray® umetke, instrument
korpe, nosace za slaganje, BackBone silikonske pregrade, pregrade
od nerdajuceg Celika i aluminijuma, postolja i pretinci, mogu da se
koriste u STERRAD sterilizaciji, obmotaniili u kontejneru. Za H202
sterilizaciju koristite bele plombe, Polypro filtere i kartice sadrZaja
dostupne kod kompanije Case Medical.

Oprez: Nemojte koristiti pregrade obloZzene najlonom ili silikonske podloge.

Nemoijte koristiti omeksivace vode na bazi soli za poslednje ispiranje jer oni izazivaju koroziju
i prekide ciklusa.

Nemojte koristiti alkalna sredstva za ¢iS¢enje za dekontaminaciju kontejnera jer oni izazivaju
koroziju i prekide ciklusa.

EO PARAMETRI ZA KORISCENJE:

EO sterilizacija: SteriTite® kontejneri sa jednokratnim filterom mogu da se koriste u EO sterilizaciji za
sterilizaciju seciva i lumena. Kontejneri sa punim dnom mogu da se koriste u EO predvakuumskim
sterilizatorima.

Prema rezultatima rezidualne analize pokazalo se da su EO i EC ograni¢enja znatno ispod maksimalnih
ograniCenja 12 sati posle aeracije na sobnoj temperaturi.

Preporuéeno vreme izloZenosti u 600mg/l mesavine EO gasa (90% CO2 / 10% EOQ) — 2 sata.

230mg/l mesavine EO gasa (91,5% CO2 / 8,5% EO) — 3 sata.

U EO sterilizaciji mogu da se obraduju metalni uredaji sa lumenom precnika 2,2mm ili veéi i maksimalne
duZine 457mm iporozni uredaji sa lumenom precnika 3mm ili veci i maksimalne duzine 400mm.
Obratite se proizvodacu medicinskog sredstva da biste dobili konkretne informacije o obradi.

Slaganje SteriTite® kontejnera u EO sterilizatorima: Najvise tri (3) SteriTite® kontejnera mogu da se
naslazu jedan na drugi i obrade u sterilizatoru.

Napomena: Polimerski i porozni materijali mogu da zahtevaju produZeno vreme izloZenosti EO.
Stavke sa lumenima treba temeljno da se osuse za EO sterilizaciju.

TSO3 STERIZONE PARAMETRI ZA KORISCENJE:

Koristite netkane jednokratne filtere od polipropilena: Jednokratni netkani filter br. SCFO2 (pre¢nika
19cm) i SCFMO02 (25,4cmX10,2cm) su jednokratni filteri koji se dostavljaju nesterilni.

Za STERIZONE® VP4 sterilizaciju koristite kontejnere sa punom osnovom ili osnovom sa otvorima.
Koristite MediTray® proizvode za ucvricivanje instrumenata u kontejneru. Preporuceno za
sterilizaciju medicinskih sredstava, ukljucujuci savitljive endoskope, kompletnih setova instrumenata
i mesovit sadrzaj, ukljucujuci opste instrumente (klizni mehanizam, Sarke i zavrtnji, sigurnosni ventil,
luer-lock), instrumente sa krutim lumenima (bez slepog kraja) ikrutih objektiva bez lumena.
SteriliSite instrumente sa difuzno ogranicenim delovima, poput zgloba forcepsa ili makaza,
i medicinska sredstva, ukljucujuci krute endoskope sa jednim ili viSe kanala, unutrasnjeg precnika
0,7mm ili vece, iduzine 500mm ili krace (najviSe dvanaest krutih kanala u prisustvu drugih
spakovanih medicinskih sredstava). SteriliSite najviSe tri savitljiva hirurska endoskopa sa jednim
kanalom (jedan po kontejneru, tri kontejnera po punjenju) sa unutrasnjim pre¢nikom kanala 1,0mm
ili ve¢im i duzine 850mm ili kraci.

Trajanje ciklusa: Proizvodac sterilizatora odreduje parametre ciklusa sterilizacije za STERIZONE® VP4
ciklus 1. Ciklus sadrZi fazu izloZenosti isparenjima vodonik-peroksida ifazu redukcije vodonik-
peroksida pomocu ozona.

Interno slaganje: Testiranje je obavljeno sa najviSe Cetiri (4) naslagana nosaca ili korpe unutar
kontejnera.

Kompatibilnost: Koristite samo kompatibilne materijale iinstrumente, kao Sto je navedeno
u Priruéniku za rukovanje STERIZONE® VP4 sterilizatorom.

Kompatibilnost: Posavetujte se sa proizvodacem instrumenata u vezi sa kompatibilnos¢u razli¢itih
materijala kod STERIZONE® VP4 sterilizacije. Pogledajte Priruénik za rukovanje TSO3 sistemom,
uputstvo za koris¢enje i oznake.
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Oprez: Nemojte koristiti omeksivace vode na bazi soli za poslednje ispiranje jer oni izazivaju
koroziju i prekide ciklusa. Nemojte koristiti alkalna sredstva za ¢is¢enje za dekontaminaciju
kontejnera jer oni izazivaju koroziju i prekide ciklusa.

STERIS V-PRO PARAMETRI ZA KORISCENJE: SteriTite sistem kontejnera je predviden za koris¢enje
u sterilizatorima Steris V-Prol, V-Prol Plus iV-Pro Max. Sistem kontejnera ima validaciju za
maksimalno punjenje od 14,1kg uklju¢ujuci kontejner i sadrzaj. Koristite netkane jednokratne filtere
od polipropilena: Jednokratni netkani filter br. SCFO2 (precnika 19cm) i SCFM02 (25,4cmX10,2cm) su
jednokratni filteri koji se dostavljaju nesterilni.

SteriliSite samo instrumente sa lumenom od nerdajuceg Celika precnika 3mm ili veée i duzine 400mm
ili kraée uz maksimalno 20 lumena po punjenu u kontejneru.

Savitljivi endoskopi mogu da se obraduju sa drugim sadrzajem u Flex ciklusima kada jedan savitljivi
endoskop ima unutrasnji pre¢nik 1mm ili veéi i duZzinu 1050mm. Dva savitljiva endoskopa mogu da
se steriliSu ako nema dodatnog sadrzaja. Dva kra¢a endoskopa mogu da se obraduju istovremeno,
ako jedan ima unutrasnji pre¢nik Immiili ve¢ii duzinu 998mm ili manju, a drugi ima unutrasnji precnik
Imm ili veéi i duZinu 850mm ili manju.

Slaganje SteriTite® kontejnera u Steris V-PRO sterilizatorima: MediTray® korpe i nosaci mogu da se
slazu jedni na druge u SteriTite® sistemu kontejnera na slededi nacin: najviSe dve (2) instrument
korpe ili Cetiri (4) nosaca mogu da se slazu jedni na druge.

Oprez: Ne preporucuje se slaganje SteriTite® kontejnera u Steris V-PRO sterilizatoru. Svi modeli
SteriTite® kontejnera mogu da se stavljaju na bilo koju od dve police u V-PRO sistemu sterilizatora sa
niskom temperaturom. Medutim, samo jedna polica moZe da se koristi da bi se smestio SteriTite®
kontejner perforirane osnove i visine 20,3cm zbog ogranicenja visine u komori sterilizatora.
MediTray® proizvodi, ukljucuju¢i MediTray® umetke, instrument korpe, nosace za slaganje,
BackBone silikonske pregrade, pregrade od nerdajuceg celika ialuminijuma, postolja ipregraci,
mogu da se koriste u V-PRO sistemu za sterilizaciju.

Kompatibilnost: Za V-PRO sterilizaciju koristite samo kompatibilne materijale i instrumente, kao $to
je navedeno u priru¢niku za rukovanje V-PRO sistemom za sterilizaciju. Posavetujte se sa
proizvodacem instrumenata u vezi sa kompatibilnos¢u razli¢itih materijala sa V-PRO sistemom za
sterilizaciju. Pogledajte Priru¢nik za rukovanje V-PRO sistemom za sterilizaciju, uputstvo za koriséenje
ioznake.

Oprez: Nemojte koristiti pregrade obloZene najlonom ili silikonske podloge. Nemojte koristiti
omeksivace vode na bazi soli za poslednje ispiranje jer oni izazivaju koroziju iprekide ciklusa.
Nemojte koristiti alkalna sredstva za ¢iS¢enje za dekontaminaciju kontejnera jer oniizazivaju koroziju
i prekide ciklusa.

SteriTite® u trenutku koriséenja

1. Pre otvaranja SteriTite® kontejnera utvrdite sledece: Da su plombe netaknute, da je jednokratni
filter na mestu (vidljiv kroz perforacije), prihvatljivost odziva u krajnjoj tacki spoljnog hemijskog
indikatora ili kartice sadrZaja, i da je izabran ispravan set.

2. Slomite i otvorite plombe, skinite ih i odbacite.

3. Otkopcajte reze kontejnera povlaceci nagore da biste ih otvorili.
(Reze Ce spasti sa ivice kontejnera da bi se izbegla kontaminacija
sadrzaja.)

4. Skinite poklopac koristeéi prstenove na gornjem delu poklopca da
biste izbegli kontaminaciju sadrzaja kontejnera.

5. Pripravnik bi trebalo da proveri odziv u krajnjoj tacki hemijskog
indikatora i potvrdi prihvatljive rezultate.

6. Pripravnik tada treba da izvadi korpe sa instrumentima u ravnom
uspravnom poloZaju i stavi ih u sterilno polje.

Napomena: MediTray® korpe i umeci su projektovani za asepti¢no
vadenje sadrzaja.

7. Po zavrsetku procedure SteriTite® kontejner moze da se koristi za
drzanje i transport kontaminiranih instrumenata u oblast za dekontaminaciju.
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Oprez: Case Medical preporucuje da se SteriTite® kontejneri koji se steriliSu u spoljnom
pridruzenom objektu umotaju u dvostruku plasti¢nu kesu tokom transporta.

Procedure za proveru odrzavanja sterilnosti u tacki koriséenja

1 Uverite se da filter pokriva sve perforacije na poklopcu i osnovi.

2 Proverite da li ploca koja drzi filter stoji Cvrsto na mestu.

3 Zaptivac treba da bude na mestu u kanalu na poklopcu.

4. lvica kontejnera ne sme da sadrzi udubljenja ili osteéenja.

5 Proverite da li su interni i eksterni hemijski indikatori prisutni prema bolnickom protokolu.
6 Uverite se da u kontejneru nema preostale vlage.

Promena boje krajnje tacke

SteriTite® kontejner ima lokaciju u drzacu oznake za karticu sa indikatorom hemijskog procesa radi
razlikovanja obradenog sadrZaja od neobradenog. Za parnu i EO sterilizaciju indikator procesa se
nalazi na plombi. Kod parne sterilizacije boja se menja iz krem ubraon, a kod EO iz krem
u narandZastu. Kod STERRAD sterilizacije boja na kartici sadrZaja je crvena do narandzZaste/Zute.

MediTray® obelezavanje

MediTray® sistem se odlikuje kombinacijom nenadmasne zastite osetljivih instrumenata i maksimalne
prakti¢nosti. Koristite umetke za MediTray® sistem i SteriTite® zapecaceni sistem kontejnera. MediTray®
kucista i poklopci moraju da se obmotaju ili stave u zapecaceni kontejner radi sterilizacije.

NAMENA: MediTray® je predviden za sterilizaciju hirurskih instrumenata i medicinskih sredstava za
visekratnu upotrebu u zdravstvenim ustanovama. MediTray® proizvodi mogu da se stave u posudu
ili da se obaviju medicinskim omota¢em koji odobrava FDA. Konkretna uputstva za ponovnu obradu
potraZite upreporukama proizvodaca sterilizatora, a kompatibilnost materijala izahteve za
produzene cikluse sterilizacije potraZite u preporukama proizvodaca medicinskog sredstva.

Napomena: MediTray® proizvodi mogu da se koriste u parnoj sterilizaciji i sterilizaciji sa niskom
temperaturom, uklju¢ujuéi EO, V-Pro, STERIZONE i H202 gas plazma (STERRAD) sterilizaciju.

UPUTSTVO ZA PONOVNU OBRADU

Temeljno ocistite idekontaminirajte MediTray® proizvode pre koris¢enja. Koristite samo pH
neutralne enzimske deterdzZente i sredstava za ¢is¢enje. Ne smeju da se koriste abrazivna sredstva za
Cis¢enje, abrazivni sunderiili metalne ¢etke. MediTray® korpe i nosaci se preporucuju za automatske
cikluse ¢is¢enja. Nakon koraka ¢is¢enja obavezno temeljno isperite. Case Medical preporucuje svoja
pH neutralna sredstva za cis¢enje Case Solutions iSuperNova za dekontaminaciju medicinskih
sredstava, ukljucujuci MediTray® i SteriTite® proizvode. Dobro osusite proizvod pre sterilizacije ili
dalje obrade. Krpa koja ne ostavlja dladice moze da se koristi za postupak susenja.

Upozorenje: Koris¢enjem kausticnog sredstva za ¢is¢enje mozZe da se osteti anodizirana povrsina
aluminijumskih uredaja i da se javi korozija. Takva praksa ponistava garanciju kompanije.
SASTAVUANIJE: Sve MediTray® korpe, nosaci i kutije-nosaci projektovani su tako da sadrze jedinstven
patentirani Sablon mreZe koji omogucava jednostavno sastavljanje. BackBone® silikonske pregrade
mogu da se koriste za podizanje i u¢vrséivanje hirurskih instrumenata.

Za osetljive instrumente koji zahtevaju Cvrsto drzanje, ali sa oblogom, koristite BackBone® silikonske
pregrade sa patentiranim unutrasnjim ojacanjem. BackBone® pregrade imaju stope na uklapanje
koje se uévricuju u osnovu MediTray® korpe, nosacaiili kutije-nosaca, bez potrebe za alatom. Da biste
skinuliBackBone pregradu, izgurajte je prstima ili dlanom da biste je izbacili. Ako je potrebno, istisnite
stope na uklapanje sa donje strane pomocu alatke za MediTray® postolje ili Spicastih kljesta.
MediTray® metalne pregrade, pretinci i postolja u¢vrs¢uju se navojnim navrtkama.
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Case Medical obezbeduje Citav asortiman potrosnog pribora za koris¢enje sa SteriTite univerzalnim
kontejnerom.

Da biste porucili odgovarajuéi potrosni materijal, pregledajte informacije u nastavku.
SCS01:SteriTite® sigurnosne plombe

(1000 u kutiji) Jednokratni plasti¢ni zatvara¢ dostupan u plavoj i crvenoj boji sa tatkom hemijskog
indikatora za parnu i EO sterilizaciju. Bele plombe se preporucuju za vodonik-peroksid i gas plazmu.
SCFO1:SteriTite® jednokratni papirni filteri, okrugli, 19cm

(1000 u kutiji) 100% celuloza za parnu sterilizaciju

SCFMO1:SteriTite® jednokratni papirni filteri, pravougaoni, 25,4cm X 10,2cm

(1000 u kutiji) 100% celuloza za parnu sterilizaciju

SCF02:SteriTite® jednokratni polipropilenski filteri, okrugli, 19cm

(1000 u kutiji) Netkani polipropilenski za predvakuumsku parnu, H202 i gas plazma sterilizaciju
SCFMO02:SteriTite® jednokratni polipropilenski filteri, pravougaoni, 25,4cm X 10,2cm

(1000 u kutiji) Netkani polipropilenski za predvakuumsku parnu, H202 i gas plazma sterilizaciju
SCLO1:SteriTite® kartice indikatora za dvojni proces

(1000 u kutiji) ID kartica sa hemijskim indikatorom za dvojni proces. Koristite za parnu i EO
sterilizaciju

SCLO02:SteriTite® dvojne kartice indikatora, male

(1000 u kutiji) ID kartica sa hemijskim indikatorom za dvojni proces. Koristite za parnu i EO
sterilizaciju

SCI001:SteriTite® indikatori za dvojni proces

(1000 u kutiji) ID kartica sa hemijskim indikatorom za dvojni proces. Koristite za parnu i EO
sterilizaciju

SCLH2023:SteriTite® H202 kartice sadrZaja

(1000 u kutiji) ID kartica sa hemijskim indikatorom. Koristite za H202 i gas plazmu sterilizaciju
SCLH2024:SteriTite® H202 kartice sadrzaja, male

(1000 u kutiji) ID kartica sa hemijskim indikatorom. Koristite za H202 i gas plazmu sterilizaciju
SCKIT1BP:SteriTite® komplet potrosnog materijala za parnu i gasnu sterilizaciju (standardni)

3 pakovanja od po 1000 papirnih filtera, 1 pakovanje plombi, 1 pakovanje kartica sadrzaja
SCKIT2BP:SteriTite® komplet potrosnog materijala za parnu i gasnu sterilizaciju

(Mini/uski) 1 pakovanje od po 1000 papirnih filtera, 1 pakovanje plombi, 1 pakovanje kartica
sadrzaja

SCKIT1WN:SteriTite® H202 komplet potrosnog materijala (standardni) 3 pak. od po 1000
polipropilenskih filtera, 1 pak. plombi, 1 pak. kartica sadrzaja

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (mini/uski) 1 pak. od po 1000 polipropilenskih filtera, 1 pak. plombi,
1 pak. kartica sadrzaja
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