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Zaruka na produkt

ZARUKA NA SYSTEM SteriTite®

Produktovy rad SteriTite® spolo¢nosti Case Medical, Inc. (,Nadoba“) podlieha zaruke absencie funkénych
chyb z hladiska spracovania a materidlov, ked'sa pouziva v stlade s jeho uréenym ucelom. Vsetky produkty
SteriTite® podliehaju zaruke len pre pévodného kupujiceho a v ramci chyb z hladiska spracovania alebo
materidlov, ktoré pri uréenom pouziti neumozriuju prevadzku produktu. Spolo¢nost Case Medical, Inc.®
podla vlastnej volby a bezplatne opravi alebo vymeni akykolvek produkt SteriTite®, o ktorom sa zisti, Ze je
chybny z hladiska materidlu alebo spracovania, ked'sa pouZiva na urceny Gcel. Tesnenie viecka a tesnenia
filtra¢ného kruzku podliehaju zéruke po dobu troch (3) rokov od datumu nakupu.

ZARUKA SYSTEMU MediTray®

Produktovy rad MediTray® spolo¢nosti Case Medical, Inc. podlieha zéruke absencie funkénych chyb
z hladiska spracovania a materidlov, ked'sa pouziva v stlade s jeho uréenym Gcelom. Spolo¢nost Case
Medical, Inc.® podla vlastného uvazenia bezplatne opravi alebo vymeni zakaznikovi akykolvek produkt
MediTray®, o ktorom sa zisti, Ze md vyrobnu chybu, do troch (3) rokov od datumu dodania. Vietky
produkty MediTray® podliehaju zaruke len pre povodného kupujiceho a v ramci chyb z hladiska
spracovania alebo materialov, ktoré pri uréenom pouziti neumoznuju prevadzku produktu.

Na zaruku nahrady pre produktovy rad MediTray® a SteriTite® sa uplatriuju nasledujice vynimky:

¢ Poskodenie Zieravymi alebo abrazivnymi Cistiacimi prostriedkami.

(Spravne $pecifikacie umyvacieho prostriedku ndjdete v ndvode na pouZitie. Spoloénost Case Medical
odporucda poutzitie Cistiacich roztokov na nastroje Case Solutions a SuperNova alebo inych cistiacich
prostriedkov s neutralnym pH).

e Prilisné namahanie pri zaobchadzani s dnom ndadoby, vieckom nadoby alebo krycim filtracnym
krazkom a nespravne metddy otvarania. (Spravne metddy otvérania zapadky najdete v navode na
pouzitie.)

e Poskodenie ohfiom alebo inou nepredvidatelnou udalostou, ktoré nie su ovplyvnitelné
spolo¢nostou Case Medical, Inc.®.

POSTUP PRI VRATENi TOVARU SPOLOCNOSTI CASE MEDICAL, INC.®

Spolo¢nost Case Medical, Inc.® si Zeld pInd spokojnost zékaznikov s jej produktmi, ochotou a sluzbami
zakaznikom. Ak nastane situdcia, ked chcete vratit tovar, obratte sa na oddelenie sluZieb zakaznikom
na Cisle 1-888-227-CASE, kde ziskate spravnu autorizaciu. VSetky vratené polozky musia mat
priradené autorizaéné Cislo spoloénostou Case Medical, Inc.®. Vyplneny formuldr autorizicie na
vratenie tovaru (RGA) musi byt pripojeny na vonkajsej strane vietkych vratenych balikov, aby ukazal
predchadzajlice ocistenie a dekontamindciu vrateného vyrobku. Vydanie ¢isla RGA by nemalo
predstavovat opravnenie na kone¢nu finanénud nahradu na Uéet zakaznika. Spolo¢nost Case Medical,
Inc.® si vyhradzuje pravo na zhodnotenie prijimanych vratenych vyrobkov pred vydanim akejkolvek
finan¢nej ndhrady zakaznikovi.

Nasledujtice polozky su nevratné, s vynimkou pripadu vyrobnej chyby:

1. Produkty ponechané po dobu dlhsiu ako 60 dni od datumu dodania.

2. PouZzité produkty.

3. Prispdsobené alebo upravené produkty.

4. Produkty s prerusenou vyrobou, ktoré sa uz nenachadzaju na aktualnom cenniku spolo¢nosti Case
Medical.

5. Nespravne zabalené produkty na vratenie.
Produkty bez ndroku na ndhradu prijaté spolo¢nostou Case Medical budi vratené priamo zdkaznikovi s dopisom
s vysvetlenim.

Tovar sa musi vratit do 60 dni od datumu dodania.

Produkt, ktory nespada do kritérii tovaru bez naroku na nahradu, bude finan¢ne nahradeny nasledovne:
Finan¢nd nahrada sa vyda pre produkty vratené v pévodnom baleni a v stave umoZzriujucom dalsi predaj
podla zmluvnych podmienok. Produkty vratené po 30 drioch budu len ¢iastocne finan¢ne nahradené.

Kontaktné udaje: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefénne Cislo: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, systém nadoby prvej volby

OPIS POMOCKY: Nadoba SteriTite® je pevny, opakovane pouZitelny, uzavrety baliaci systém pre
zdravotnicku sterilizaciu, ktory je kompatibilny so vSetkymi su¢asnymi sterilizaénymi modalitami. Ak
sa zavedie v zdravotnickom zariadeni nové baliaca metdda, mali by sa starostlivo zhodnotit a
prispdsobit vietky postupy spojené s jej pouZitim. Z tohto dévodu odporuca spolo¢nost Case Medical
Inc., aby sa kazdy pouzivatel obozndmil s informaciami uvedenymi v ¢astiach ,Suhrnny ndvod na
sterilizdciu parou a zabezpecenie sterility v zdravotnickych zariadeniach“* a ,,Uchovavacie pomécky
na sterilizdciu opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomécok”.?

Zdroje:

ISO/TC 198 Sterilizacia produktov zdravotnej starostlivosti

ANSI/AAMI ST79:2017 1

ANSI/AAMI ST77:2013 2

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

URCENE POUZITIE: Systém nadoby SteriTite® je uréeny na pouZitie pri sterilizacii opakovane
pouzitelnych chirurgickych néstrojov a zdravotnickych pomdcok v zdravotnickych zariadeniach.
Obsah sa musi umiestnit do kosa alebo podnosu na nastroje. Naklad sa méZe rozloZit vo vrstvach
pomocou ko$ov alebo podnosov MediTray®. Produkty MediTray® sa mézu umiestnit do nadoby
alebo zabalit do zdravotnickeho obalu schvédleného agentirou FDA. Pre Specifické pokyny na
spracovanie sa obratte na odporucania vyrobcu vasho sterilizatora aj odporuéania vyrobcu vadej
zdravotnickej pomdcky tykajuce sa kompatibility materidlu.

Uzavreta nadoba SteriTite® a produkty MediTray® st univerzédlnym, opakovane pouZitelnym baliacim
systémom s oznaéenim FDA 510k a CE uréenym na sterilizdciu, prepravu a skladovanie
zdravotnickych pomdcok vratane flexibilnych endoskopov v sulade s pokynmi vyrobcu. Systém
SteriTite® bol validovany na poufZitie u vsetkych sucasnych sterilizaénych modalit vratane sterilizacie
predvakuom a sterilizacie parou s gravitatnym odvzdusnenim, sterilizadcie pomocou EtO, H202.
Nasledujica tabulka (Tabulka 1) zobrazuje ¢isla dielov SteriTite a sterilizdtory, s ktorymi su
kompatibilné.

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

SC02MG SC02MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2M(G)* SCO2MG
SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3M(G)* SCO3MG
SCO4MG SCO2NG SCO2NG SCO4MG SCO4MG SCO4MG SCO4AMG 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 SCO5FG SCO5FG SCO4HG SCO4HG SCO4FG SC04QG SCO5F(G)* SCO5FG
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 SCO5HG SC04QG SC04QG SCO4HG SCO5H(G)* SCOSHG
SCO6HG SCO6HG SC05QG SCO05QG SCOSHG SCO6H(G)* SCO6HG

SCO8HG SCO8HG SC06QG SC06QG SCO6HG SCO8H(G)* SCO8HG

SC04QG SC04QG SC08QG SCO4FG SCO8HG SC04Q(G)* SC04QG

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 SC04LG SC08QG SCO4L(G)* SCO4LG

SCO6LG SCO6LG SCO4LG SCO6LG SCO6L(G)* SCO6LG

SCO5WG 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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Nadoby SteriTite s ¢astami MediTray preukézali schopnost ulahéit sterilizaciu uzkych limenov v
procesoch sterilizacie pri vysokej a nizkej teplote. Nadoba SteriTite bola vycistend pre nasledujuce
tvrdenia o limene uvedené v tabulke 2 nizsie.

Table 2. Steam and Low Temperature Lumen Claims

Sterilizer Cycle Lumen Sterilization (1.D. x Length)
STERIS V-Pro 60 Lumen >0.77mm x <527mm (Dual Channel)
Flexible >1mm x <990mm (Single or Dual Channel)
STERIS V-Pro s2 Lumen >0.77mm x <527mm (Dual Channel)
Flexible >1mm x <990mm (Single or Dual Channel)
STERIS V-Pro maX 2 Lumen >0.77mm x <527mm (Dual Channel)
Flexible >1mm x <1050mm (Single Lumen)
STERIS V-Pro maX Lumen >0.77mm x <527mm (Dual Channel)
Flexible >1mm x <1050mm (Single Lumen)
STERRAD 100NX DUO >1mm x <875mm (Single Lumen)
Sterizone VP4 Cycle 1 >1.2mm x <1955mm (Flexible Lumen)
Cycle 1 >1.45mm x <3500mm (Flexible Lumen)
Steam Pre-Vac >1.2mm x <400mm (Flexible Lumen)

>2mm x <400mm (Stainless Steel Lumen)

Table 3. MediTray Products Sterilizer Compatibility Table

MediTray V-Pro V-Prol | V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZONE Steam
Product maX/2 52/60 100NX 100S/200 NX VP4

Baskets Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Trays Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Insert Boxes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Metal Brackets Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Metal Partitions Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Posts Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Silicone Brackets Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Racks Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Stringers Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

Nasledujuca tabulka uvadza, ktoré prisluSenstvo SteriTite je kompatibilné s nizkoteplotnymi

sterilizdtormi a sterilizdciou parou:

Table 4. SteriTite Accessories Sterilizer Compatibility Table

SteriTite Accessories V-Pro V-Pro1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZONE Steam
maX/2 s2/60 100NX 100S/200 NX VP4

SCF02 Round filter Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

SCFMO02 R 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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Nasledujice tabulky (5-11) uvadzaju odporucani maximélnu hmotnost naplne sterilizatora s
nadobami 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

Copyright 2022 Case Medical, Inc.® 6 IFU-CASEMED-SLOVAK Rev.007



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

Pevny systém nddoby SteriTite® je dostupny pre sterilizdtory s pouZitim predvakua a sterilizacie
parou s gravitatnym odvzdusnenim. Nadoby s perforovanym dnom sa mézu pouzit u sterilizdtorov
s pouZzitim predvdkua a sterilizacie parou s gravitacnym odvzdusnenim, ako aj u sterilizacie pomocou
systémov STERRAD, Steris V-Pro a Sterizone. Nadoby s pevnym dnom sa mézu pouzit len u sterilizacie
parou s pouZitim predvakua a len u cyklov TSO3. Nadoby s perforovanym dnom su idedlne na
Standardizaciu, pretoZe su validované na vsetky sucasné sterilizatné metddy. KoSe, podnosy a
prislusenstvo MediTray® su uréené na usporiadanie, ochranu a zabezpecenie pomdcok pocas
sterilizacie, prepravy a skladovania.

Spolo¢nost Case Medical validovala produkty MediTray® a stanovila, Ze s kompatibilné so vietkymi
sterilizacnymi modalitami.

Vrstvenie: VonkajSie vrstvenie nadob SteriTite® zavisi od sterilizatnej metddy. Pozrite si ast tykajlcu
sa danej sterilizatnej modality v navode na pouZitie. Vnutri méze byt navrstvenych najviac 7
podnosov u sterilizacie parou a najviac 4 Urovne u vsetkych ostatnych modalit. Nadoby sa mézu
navrstvit na uéely skladovania a prepravy.

UdrZovanie sterility: Nadoby SteriTite® zdvisia od situacie a je overené, Ze udrzia sterilitu pocas
otdcania, prepravy a viacerych situdcii pri zaobchadzani. Podla normy ANSI/AAMI ST79:2017 Section
11.1 ,Zivotnost poloZiek sterilizovanych v zariadeni zavisi od situacie a mala by sa zakladat na kvalite
baliaceho materidlu, podmienkach skladovania, metdédach a podmienkach prepravy a mnoistve a
podmienkach zaobchadzania“. Nadoby SteriTite® boli tiez validované na jeden rok Zivotnosti.

KONTRAINDIKACIE — nezname

Copyright 2022 Case Medical, Inc.® 7 IFU-CASEMED-SLOVAK Rev.007



VALIDACNE TESTOVANIE: Spolo¢nost Case Medical dodrziava princip nadmernej zataze. Produkty
SteriTite® a MediTray® boli validované v nezavislych laboratéridch za podmienok s ¢iastkovym
cyklom a poloviénym cyklom. Zdravotnicky personal musi vykonat testovanie na overenie ucinnosti
systému nadoby v nemocni¢nom sterilizatore. Do nadoby umiestnite na overenie biologické
indikatory/integratory do protifahlych rohov kazdého podnosu/kosa. Valida¢né testovanie sa
vykonalo v sulade s normami ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12 a EC Directive 93/42/EEC (Medical
Devices Directive), CE Directions DIN 58952 a EN UNI 868 part 8.

Nadoby SteriTite® a produkty MediTray® maju oznacenie FDA 510k
aj CE. Osvedcenie FDA 510k predstavuje, Ze je pomocka bezpec¢na a
G&inna pri uréenom pouziti. Oznacenie CE doklada, ze produkt spifia
zdravotné, bezpecnostné Standardy a smernice a Standardy a
smernice tykajlce sa prostredia podla EU. Vietky nadoby SteriTite®
zobrazuju jedinecny Ciarovy kéd identifikacie pomacky (UDI), ktory sa
pouZiva na oznacenie a identifikaciu zdravotnickych pomécok v
dodavatelskom retazci v zdravotnej starostlivosti. Kéd UDI podporuje bezpeénost pacienta a
zabezpecenie dodavatelského retazca.

Nasledujice pokyny na pouzitie poskytuji ndvod na spravnu starostlivost, zaobchadzanie a
spracovanie zdravotnickych pomécok v pripade, Ze sa pouZiju nadoby SteriTite® a produkty
MediTray®.

Dekontaminacia systémov SteriTite® a MediTray®

Nemocnica zodpoveda za postupy v rdmci zariadenia na rozloZenie, opatovné zostavenie, kontrolu a
balenie suprav ndstrojov vratane systémov nadob po dokladnom vycisteni spdsobom, ktory zaruci
penetrdaciu sterilizacného prostriedku a nalezité ususenie. Pred pouzitim produktov SteriTite® a
MediTray® dodrZiavajte postupy na Cistenie v tomto navode na pouZitie a vykonajte vizualnu
kontrolu vsetkych dielov. Spolo¢nost Case Medical odporuca, aby sa nadoby ¢o najskor po pouZiti
spracovali na opakované pouzitie. Nadbytoéné znecistenie je nutné po pouZiti odstranit oplachom a
utretim pomocky pred postupom Eistenia. Pri zaobchadzani alebo préci s kontaminovanymi alebo
potencidlne kontaminovanymi materidlmi, poméckami a zariadeniami noste osobné ochranné
pomécky (OOP). Pomdcky OOP zahffiaju plast, masku, okuliare alebo tvarovy §tit, rukavice a kryty na
obuv. Produkty MediTray® pred prvym pouZitim a po kazdom pouZiti s kontaminovanymi nastrojmi
dokladne vydistite a dekontaminujte (pred steriliziciou). Podrobnosti o spravnych Cistiacich
postupoch su nasledovné:

pevnej nadoby SteriTite®. Z viecka a zékladne odstrarite retencné
platnicky filtra otocenim rukovate uzamykacieho mechanizmu v
smere hodinovych ruciciek. Pri istiacom postupe neodstranujte
tesnenie. Odstrante filtre a vietky ostatné jednorazové pomécky a = v,
zlikvidujte. A\ A=
2. Odstrante podnos kontaminovanych nastrojov a nastroje pripravte na dekontaminaciou v sulade
s odporucaniami vyrobcu nastrojov.

3. Produkty MediTray® a SteriTite® Cistite po kaZzdom pouziti Cistiacim prostriedkom

s neutralnym/enzymatickym pH a mékkou handri¢kou nepustajlcou vldkna. NepouZivajte abrazivne
Cistiace roztoky, abrazivne tampdny ani kovové kefy. KoSe a podnosy MediTray® sa mézu tiez Cistit
v automatickej umyvacke. Pri pouZiti automatickej umyvacky umiestnite pri Cisteni retencné
platnicky filtra do kosa na néstroje.

1. RozloZte vietky komponenty. Odopnite a odstrarite vie¢ko r
N
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Rucné Cistenie:

Nadoby SteriTite® sa moézu Cistit rutne makkou handri¢kou
nepustajucou vldkna a Cistiacim prostriedkom s neutralnym pH. Po
Cisteni vidy dokladne oplachnite, aby ste odstranili zvySky
Cistiaceho prostriedku. Na vysuSenie vsetkych komponentov >3
nadoby pouzZite makkd handricku nepustajicu vlakna. Vyhnite sa
zhromazdovaniu vody umyvanim a susenim nadoby dnom nahor.

Odporucanie: Multi-enzymatické Cistiace roztoky a prostriedky Case Solutions® a SuperNova® su na
Cistenie zdravotnickych pomdcok a sterilizaénych nadob idedlne. Navyse sa daju pouZit jednorazové
enzymatické utierky, ako napriklad Penta Wipes, na dekontaminaciu komponentov nadoby.
Pokracujte s oplachnutim pod prddom vody. Ususte vietky povrchy a komponenty. Alkoholové
utierky mozu susenie urychlit. Cistiace roztoky Case Solutions® a SuperNova® a lubrika¢ny pripravok
na nastroje ziskali cenu U.S. EPA Safer Choice Awarded (Cena za bezpecnejsiu volbu U.S. EPA).

Automatizované Cistenie:

Nadoby SteriTite® sa moZu Cistit v automatickych umyvackach alebo vo
vozikovych umyvackach, ak sa pouziju Cistiace prostriedky s neutralnym
pH alebo enzymatické Cistiace roztoky. DodrZiavajte odporucané
davkovanie Cistiaceho prostriedku. Ak sa pouZiva automatickd
umyvacka, zaistite vSetky diely, aby sa pocas Cistenia nadmerne
nehybali. Uistite sa, Ze st zapadky nadoby zloZené dovnutra a rukovite
su zalozené v ramoch, aby nevycnievali. Na automatizované cistenie
pouzite bezné alebo nastrojové cykly v umyvackach-dezinfektoroch a cyklus pre nadoby u vozikovej
umyvacky. Po Cisteni vidy vykonajte umyvaci krok a dokladne oplachnite, aby ste odstranili zvysky
Cistiaceho prostriedku.

Upozornenie: NepouZivajte zasadité Cistiace prostriedky, kyslé neutralizacné roztoky ani Skrabacie
tampony. Zieravé Cistiace prostriedky zoxiduji anodizovany hlinikovy povrch nadoby a spdsobia
zmenu farby a kordziu.

Kontrola systému SteriTite® pred pouZitim
Odporucané kritéria kontroly by sa mali vykonat po kazdom pouziti kvoli premennym stvisiacim
s Cistiacimi prostriedkami a zariadenim.

1. Vizudlnu kontrolu vsetkych dielov vykonajte pred kazdym pouZitim. @ - ST
Skontrolujte tesnenia, ¢i s spravne zaistené a ¢i nejavia znamky / '
opotrebenia alebo poskodenia. Zapadky by mali spravne fungovat. i
Puzdro a vie¢ko by nemali mat Ziadne zarezy, ktoré mézu narusat SO
uzavretie. Hlinikovy povrch nddoby by nemal niest Ziadne zndmky ,
kordzie ani poskodenia. Uistite sa, Ze su retencné platnicky filtra alebo .
ventilové platnicky bezpecne nasadené.

2. Overte, Ci su tesnenia viecka a retencnych platniciek filtra pruzné, nemaju pritomné praskliny ani
trhliny a Ze su vSetky spravne a pevne pripevnené.

3. Kazda retenéna platni¢ka by mala byt plochd, nezvinena a bez zérezov pozdfi# obvodu. Kazdy
perforovany ventil by mal byt kryty filtrom. Retencna platnicka by mala bezpec¢ne zapadnut pri
tlaceni na stredny bod smerom nadol. Ak sa retencna platnicka spravne neuzamkne, moézu filter a
retenéna platnicka vypadnut do obsahu nadoby, ¢im kompromituji néklad.

Pozndmka: Kruhova retenc¢na platnicka sa prirodzenie mierne otaca, ked je zaloZeny filter.

4. Overte, Ci su polohovaci kolik vo viecku a zakladni, ako aj drZiaky Stitkov na prednej strane
nadoby SteriTite® zaistené.

5. Ak sa priama znacka UDI uz neda preéitat, produkt dosiahol koniec Zivotnosti a je potrebné ho
vyradit z prevadzky.
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Zostavenie systému SteriTite® pred pouzitim

Nadoby SteriTite® vyZaduju jednorazovy filter a retenénud platnicku 7 =Y Sl
filtra, ktoré funguju ako mikrobialna bariéra. U nadob s perforovanou = !‘N
zakladriou umiestnite vhodny filter nad perforacie viecka a zékladne %
nadoby SteriTite® a retencnu platnicku filtra umiestnite nad filter. | -
Retencnu platnicku filtra zaistite zatlacenim na stredny bod smerom N /
nadol (podla oznaéenia) a otoéte rukovat proti smeru hodinovych \\ ’
ruciciek, ¢im ju uzavriete.

Poznamka: Papierové filtre sa smu poufZit len u sterilizacie parou a sterilizacie pomocou etylénoxidu
(EO). U sterilizdcie pomocou H202, STERRAD, STERIZONE a V-Pro sa musia pouzit nepletené filtre
Polypro a moézu sa poutit aj na sterilizaciu parou s predvakuom a sterilizaciu pomocou EO.

Pozndmka: Komplexné nastroje pripravte podla pokynov vyrobcu néstroja. Neabsorpcéné podlozky
podnosu mézu spdsobit kondenzaciu vody na vacsej ploche. V uzavretych nadobach nepouzivajte
olupovacie vrecka, pretoZze sa nedaju uloZit na spravnu stranu na sterilizaciu.

1. Zvolte ko3 (kose) alebo podnos (podnosy) vhodnej velkosti podla velkosti nddoby.

2. Cisté nastroje usporiadajte do kosa (ko$ov) podla postupov nemocnice. Skontrolujte vietky
odporucania poskytnuté vyrobcom pomaocky.

Poznamka: Na usporiadanie a ochranu jemnych nastrojov sa odporuéa poutzit priehradky, podpery
a stipiky MediTray® Pripravené kose umiestnite na zakladfiu nadoby SteriTite®. Pri umiestriovani
nastrojov do kosa nepresiahnite vysku kosa.

3. Na urcenie velkosti nadoby pripocitajte 2,5cm prazdneho priestoru
na vloZenie obsahu, priblizne 1,3cm od viecka a 1,3cm od zakladne.
Spolo¢nost Case Medical validovala systém nadoby SteriTite® na
vrstvenie viacerych vrstiev v nddobe.

4. Indikator alebo integrator postupu umiestnite do protifahlych rohov
kos$a na nastroje.

Pozndmka: Indikator umiestnite do oblasti nddoby, ktora je
povaZovana za najmenej pristupnu pre penetraciu sterilizatného
prostriedku. Rohy nadoby a spodna strana viecka smerom od filtrov st
najcastejsie miesta vzduchovych bublin.

5. Vie¢ko umiestnite na hornt stranu zékladne. Okraj zékladne zapadne
do kanala na viecku, ¢im vytvori Cepelovité zapadnutie.

6. Uzavretie zaistite zaklapnutim zédpadiek na viecku k zakladni. Vrchna
Cast zdpadky sa zaklada cez hranu vie¢ka. Spodnu ¢ast zapadky zatlaéte
cez drziak zamku. Pocitite pevné kliknutie.

7. Umiestnite vhodné kovové ID stitky na drziaky Stitkov umiestnené na
kazdej strane zdpadiek nadoby. Drziak Stitku na pravej strane moze
obsiahnut kartu ndkladu dostupnu u spolo¢nosti Case Medical, Inc®. Pri
sterilizacii H202 sa mézu pouiit len isté 1D Stitky.

8. Zatocte navadzac na ochrannej pecati proti otvoreniu SteriTite® cez
drziak zamku a zaistite. Zopakujte na oboch zapadkach. Modrd a
¢ervend ochranna pecat proti otvoreniu su dostupné pre sterilizaciu
parou a plynom. Biele ochranné pecate proti otvoreniu sa odporucaju
pre sterilizaciu H202//STERRAD.

Upozornenie: Pouzitie akejkolvek neschvélenej ochrannej pecate proti
otvoreniu by mohlo poskodit svorku.

9. Vonkajsi indikator alebo karta nakladu by sa mali vtomto momente
pripevnit na nddobu. Spolo¢nost Case Medical poskytuje vonkajsie
indikatory na sterilizaciu parou a pomocou EO, ako aj H202 a plynovou
plazmou.

10. Nadoby SteriTite su navrhnuté tak, aby po sterilizacii uschli. Preto
sa neodporuca poutzitie absorpénych podloZiek pri pouZiti nadoby SteriTite®.
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Sterilizacia systému SteriTite®

1. Nadobu SteriTite® umiestnite vodorovne na policku sterilizatného
vozika. V autoklave sa mézu navrstvit a spracovat najviac tri (3)
nadoby, ak je to potrebné.

2. Ak sa sterilizuje zmieSany naklad, umiestnite nadoby pod zabalené
alebo platenné polozky.

3. Na stanovenie spravnych parametrov teploty, hmotnosti nakladu,
doby susenia, spracovania nastrojov a predupravovych a poupravovych
cyklov si pozrite odporucania vyrobcu sterilizatora.

Pozndmka: Na minimalizaciu moznej tvorby kondenzatu pootvorte
dvierka autokldvu na 10 az 15 minut.

4. Po postupe sterilizacie parou by sa mal vozik vybrat z autoklavu a
nechat vychladnat.

Oznacovanie systému SteriTite® na sterilizaciu parou

KONECNE PARAMETRE STERILIZACIE PAROU S PREDVAKUOM NA POUZITIE:

Pri pouZiti pary s predvakuom pouZite nadobu s ventilovanou alebo pevnou zékladnou. Pri kazdom
pouZziti vloZte jednorazovy papierovy alebo polypropylénovy filter. Na zaistenie ndstrojov v nadobe
pouzite vlozky MediTray®. Odporuca sa na sterilizaciu zdravotnickych pomécok vratane cepeli a
kovowvych ldmenov s minimalnym priemerom 2mm a ditkou do 435mm a pordznych limenov
s minimalnym priemerom 3mm a dizkou do 400mm.

Odporucand doba expozicie: 4 minuty pri teplote 132°C.

Odporucané doby susenia:

minimalne 5 minut u jednotiek s perforovanym dnom,

minimalne 8 minut u jednotiek s pevnym dnom,

mozZe sa vyzadovat 20 minut u poloZiek skladovanych na neskorsie pouZzitie.

Poznamka: Spolo¢nost Case Medical odporuca overit tieto parametre v zdravotnickom zariadeni
kvoli roznosti pristrojov, kvality pary a podmienok prostredia. Na zniZenie tvorby kondenzétu
pootvorte dvierka autokldvu na 10 az 15 minut, aby ste umoznili postupné ochladzovanie.
Upozornenie: Viditelné znamky vlhkosti m6zu naznadovat zlyhanie sterilizatného postupu a mézu
ovplyvnit vykon bariéry nddoby. Ak k tomu dbjde, odporuca sa polozky prebalit a znovu sterilizovat
s dlhSou dobou susenia.

Obmedzenia opakovaného pouZzitia: Ak sU pritomné viditelné znamky opotrebenia, ako napriklad
prasknutie, lGpanie, hrdza/kordzia alebo zmena farby, nadobu zlikvidujte.

STERILIZACIA PAROU S PREDVAKUOM NA OKAMZITE POUZITIE: Pri poutiti sterilizécie parou
s predvakuom ,IUSS” pouZite nadobu s ventilovanou alebo pevnou zakladriou. Sterilizacia IUSS je
uréend len na okamfZité pouZzitie. U cyklov IUSS sa mdZe vyskytnut vihkost.

Upozornenie: Pri prenasani horucich poloZiek zautokldvu pouZite rukavicu alebo utierku.
Odporucana doba expozicie: 4 mindty pri 132°C s dobou susenia 0— 3 minuty. PouZivatel moZe pridat
dodatocnu dobu susenia pre suchsi vystup. Jednorazovy papierovy filter SCFO1 (priemer 19cm) a
filter SCFMO1 (25,4cmX10,2cm) sa dodavaju nesterilné.

Poznamka: Pre vhodné (predizené) podmienky sterilizaéného cyklu by sa mal pouzivatel obratit na
vyrobcu pomdocky. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities (Suhrnny ndvod na sterilizaciu parou a zaistenie sterility v
zdravotnickych zariadeniach)).

STOLNA STERILIZACIA PAROU S PREDVAKUOM: Nadoby SteriTite® sa mdzu pouzit v malych stolnych

sterilizatoroch s dynamickym odstrarfiovanim vzduchu. Velkosti nddob si obmedzené kvoli malym
komoram stolnych sterilizatorov.
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PARAMETRE STERILIZACIE PAROU S GRAVITACNYM ODVZDUSNENIM NA POUZITIE: Pri sterilizécii
parou s gravitatnym odvzdusnenim pouZivajte len nadoby s perforovanou zakladrou. PouZite
zakladné podnosy MediTray. Zvolte vhodnu dobu expozicie na zaklade nakladu a velkosti nddoby.
Odporuc¢and minimalna doba expozicie: 30 minut pri 121°C. PouZitie utesnenych nadob méze
vyzadovat dodatoénu dobu expozicie v sterilizacii parou s gravitaénym odvzdusnenim.

Schopnost vrstvenia nadob SteriTite® v sterilizacii parou: V autoklave sa mézu navrstvit a spracovat
najviac tri (3) nadoby.

VAROVANIE: Komplexné néstroje pripravte podla pokynov vyrobcu nastroja. Neabsorpéné podlozky
podnosu moZu spdsobit kondenzaciu vody na viésej ploche. V uzavretych nddobéch nepouZivajte
olupovacie vrecka, pretoZe sa nedaju uloZit na spravnu stranu na sterilizaciu.

Oznacovanie systému SteriTite® pre platnicky FlashTite®

OPIS POMOCKY: Nadoba SteriTite® sa mbze pouzit ako baliaci systém na sterilizaciu bez filtra, ked'sa
na sterilizaciu parou pouZivaju ventilové platnicky FlashTite. Ventilové platnicky FlashTite su pripojky
k pevnej opakovane pouZitelnej utesnenej nadobe SteriTite® pre cykly sterilizacie parou
s predvakuom IUSS (rychle) a IUSS s gravitacnym odvzdusnenim (rychle) a pouZivaji sa namiesto
jednorazového filtra a suvisiacich retencnych platniciek filtra.

URCENE POUZITIE: Utesnena nadoba SteriTite® s ventilovymi platnickami FlashTite je uréena na
pouZzitie pri sterilizacii jedného nastroja alebo stpravy nastrojov pri okamZitej sterilizacii 1USS.
Pozndmka: Rychlo spracované polozky su uréené len na okamZité pouZitie podla smernice AAMI.
Produkt sa testoval na udrzanie sterility po dobu 24 hodin Zivotnosti. Odporuca sa poufzitie ventilu
FlashTite po dobu jedného (1) roka alebo pri 400 cykloch. Datum prvého pouZitia zaznamenajte do
zdznamov.

NAKLAD: Obsah sa musi umiestnit do ko$a alebo podnosu na nastroje. Systémy FlashTite na
sterilizaciu parou s gravitatnym odvzdu$nenim vyZaduju ks s obmedzenim nakladu navrhnuty na
uvolnenie ventilov FlashTite umiestnenych na viec¢ku a zakladni. S ventilovou platnickou FlashTite sa
pri sterilizacii 1USS s predvakuom méZzu pouzit nddoby SteriTite® s perforovanym alebo pevnym
dnom. Pre cykly sterilizacie 1USS pouZite zakladné podnosy MediTray®. Nadoby SteriTite® s pevnym
dnom vratane modelov vysokych 10,2cm sa moéZu pouZit na sterilizdciu 1USS s ventilovymi
platnickami FlashTite vo viecku.

PARAMETRE FLASHTITE NA POUZITIE:

Sterilizacia parou s predvakuom na okamzité pouZzitie (IUSS): PouZite
nadoby s ventilovanou alebo pevnou zdkladriou s po¢tom ventilovych
platnic¢iek FlashTite rovnakym, ako je pocet ventilov. Odporucané
parametre su expozicia 4 minuty pri teplote 132°C. Odporucanda doba
suSenia u nadoby SteriTite® s ventilovymi platnickami FlashTite: Doba
susenia 0 — 3 minulty v autoklave pre polozky spracované sterilizdciou
1USS (rychla), v zavislosti od vyZadovaného stupria uschnutia. Po kazdom
pouziti ocistite Cistiacim prostriedkom s neutralnym pH, oplachnite a
ususte. Ak chcete zostavit ventil FlashTite, otocte zdpadku v smere
hodinovych ruciCiek. Na odstranenie otocte zapadku proti smeru
hodinovych ruciciek.

Sterilizacia IUSS s gravitatnym odvzduSnenim: PouZivajte len nadobu s perforovanym dnom. Na
vSetky ventily pripevnite ventilové platni¢ky FlashTite. NepouZiva sa Ziadny filter. Odporicané
parametre sU expozicia minimalne 5 mindt pre nepordzne polozky pri teplote 132°C a expozicia
minimalne 10 minut pre pordzne polozky, limeny a zmiesané naklady pri teplote 132°C. Odporucana
doba susenia: Doba susenia 0 — 3 minuty v autoklave pre polozky spracované rychlou sterilizaciou, v
zavislosti od vyZadovaného stupfia uschnutia.

Pozndmka: Ventil FlashTite nepouZivajte s modelmi SteriTite® s perforovanym dnom SCO4HG,
SC04QG a SCO4FG kvoli vyskovym obmedzeniam u tychto nadob. U sterilizacie 1USS s gravitatnym
odvzdusnenim nepouZivajte nadobu SteriTite® s pevnym dnom s ventilom FlashTite.
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POKYNY NA SPRACOVANIE VENTILU FLASHTITE NA OPAKOVANE POUZITIE:

Po kazdom pouZiti ventilovd platnicku FlashTite rozloZte a dekontaminujte multi-enzymatickym
Cistiacim prostriedkom s neutrdlnym pH ako pri akejkolvek ¢asti komponentu SteriTite®. Dokladne
oplachnite a vysuste.

Pozndmka: Medeny modul vnutri mechanizmu ventilu FlashTite po ¢ase stmavne. Tato zmena farby
neovplyvni bezpec¢nost a ucinnost pomocky.

Obmedzenia nastrojov, Specifikacie a kompatibilitu materidlov najdete v ,Navode na pouZitie”
vyrobcu sterilizdtora. Komplexné nastroje pripravte a sterilizujte podla pokynov vyrobcu néstroja. Pri
rychlej sterilizacii sa obrétte na vyrobcu endoskopu alebo limenovych pomécok.

Upozornenie: Ak sa skrati doba susenia, bude pritomna vlhkost. Pri prendsani horucich poloZiek
z autoklavu poufZite rukavicu alebo utierku. Nemiesajte ventilové platnicky FlashTite s retencnymi
platni¢kami filtra a jednorazovymi filtrami. Ventilové platnicky FlashTite nepouzivajte pre EO alebo
iné sterilizatory s nizkou teplotou vratane sterilizacie plynovou plazmou (STERRAD).

Poznamka: Informdcie k sterilizditorom s nizkou teplotou najdete nizsie.

Oznacovanie systému SteriTite® na sterilizaciu s nizkou teplotou

Urcené poutZitie: Sterilizicia s nizkou teplotou sa pouziva u pomdocok citlivych na vihkost a teplotu.
Kazda sterilizatna modalita ma $pecifické cykly a je vhodna pre pomécky, ktoré boli stanovené ako
kompatibilné. Skontrolujte parametre cyklu a prehldsenie o kompatibilite od vyrobcu sterilizatora a
pomdcky. Nadoby SteriTite a produkty MediTray su univerzalne, opakovane pouzitelné sterilizacné
baliace systémy validované na kompatibilitu so sterilizatormi s nizkou teplotou a na pomécky, ako su
nastroje vratane flexibilnych endoskopov, a to nasledovne:

PARAMETRE CYKLU STERRAD NA POUZITIE:

PouZite nepletené polypropylénové jednorazové filtre: Filter PolyPro ¢. SCFO2 (priemer 19cm) a filter
SCFMO02 (25,4cmX10,2cm) su jednorazové filtre a dodédvaju sa nesterilné. V cykloch STERRAD 100,
100S a 200 spracovavajte len limenové nastroje z nerezovej ocele s priemerom 3mm alebo vacsim
adlzkou do 400mm. V $tandardnom cykle STERRAD NX spracovévaijte limenové nastroje z nerezovej
ocele s priemerom 2mm alebo vatéim a diztkou do 400mm. V pokrotilom cykle STERRAD NX
spracovévajte limenové nastroje z nerezovej ocele s priemerom 1mm alebo vagsim a dizkou do
500mm a pordzne limeny (flexibilny endoskop) s priemerom 1mm alebo va¢sim a dizkou do 850mm.
V Standardnom cykle STERRAD 100NX spracovavajte limenové nastroje z nerezovej ocele
s priemerom 0,7mm alebo v&géim a dikou do 500mm. Vo flexibilnom cykle STERRAD 100NX
spracovavajte flexibilné endoskopy a limenové nastroje velkosti > 1,2mm x < 835mm. Systémy
STERRAD maju vopred naprogramované cykly pre kazdu jednotku.

Doba cyklu: Dobu cyklu sterilizdcie STERRAD® stanovuje vyrobca sterilizatora.

Upozornenie: Pri sterilizacii STERRAD® nepouzivajte s nddobami SteriTite® materidly vyrobené

z celulézy (papierové filtre a bavinu).

Kompatibilita: U sterilizdcie STERRAD® pouZivajte len kompatibilné materidly a nastroje, ako je
uvedené v referencnej prirucke na obsluhu systému STERRAD®. Pre informacie o kompatibilite
réznych materidlov u sterilizacie STERRAD® sa obratte na vyrobcu nastroja. Pozrite si priru¢ku na
obsluhu systému STERRAD®, ndvod na pouZitie a oznacenie.

Vnutorné vrstvenie: KoSe a podnosy MediTray® sa mézu v systéme nadoby SteriTite® vrstvit
nasledovne: V pristroji STERRAD NX sa mozu v nadobe SteriTite® navrstvit najviac dva (2) ko3e alebo
podnosy na néstroje. V pristroji STERRAD 200 sa mdzu navrstvit najviac Styri (4) koSe alebo podnosy
na nastroje. V pristrojoch STERRAD 200 a NX nie su nasledujice kose MediTray uréené na vrstvenie:
BSKF04, BSKF06, BSKH04, BSKQ04 a BSKQO6. Navyse nie su urcené na vrstvenie vkladacie skatule
MediTray®. Spolo¢nost Case Medical odporuca, aby boli nadoby umiestnené v sterilizaénej polici
vodorovne.

Vonkajsie vrstvenie testované nebolo. Pre pristroje STERRAD 100, 100S, 200 a 100NX: VSetky modely
nadob SteriTite sa moZu uloZit na ktorikolvek z dvoch polic pristroja STERRAD® 200. Len jedna polica
viak moze niest nadobu SteriTite® s perforovanou zakladfiou, vysokd 20,3cm kvéli obmedzeniam
vysky v komore sterilizatora. V pristroji STERRAD NX sa do komory sterilizatora zmestia len nadoby
vysoké 5cm, 7,6cm a 10,2cm.
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Produkty MediTray® vratane vloZiek, koSov na néstroje, podnosov
na vrstvenie MediTray®, silikonovych réamov BackBone,
nerezovych a hlinikovych réamov, stipikov a priehradiek sa mézu pri
sterilizacii STERRAD pouzit zabalené alebo ulozené v nddobe. Pre
sterilizaciu H202 poufZite biele ochranné pecate proti otvoreniu,
filtre Polypro a karty nakladu dostupné u spolo¢nosti Case Medical.

Upozornenie: NepouZivajte ramy potiahnuté nylénom ani silikénovu podlozku.

Na konecny oplach nepouzivajte zméakcovac vody na baze fyziologického roztoku, pretoze to
spbsobuje kordziu a prerusené cykly.

Na dekontaminaciu nadoby nepouZivajte zasadité Cistiace roztoky, pretoZe to sposobuje kordziu a
prerusené cykly.

PARAMETRE EO NA POUZITIE:

Sterilizacia pomocou EO: Nadoby SteriTite® sa mdZu pouZit s jednorazovymi filtrami u sterilizicie EO
na steriliziciu ¢epeli a limenov. Nadoby s pevny dnom sa mézu pouzit u sterilizdtorov EO
s predvakuom.

Rezidudlna analyza ukdzala, Ze limity EO a EC sa po 12 hodindch od odvetrania pri izbovej teplote
nachadzali vyrazne pod maximalnymi limitmi.

Odporucana doba expozicie pri 600mg/liter plynovej zmesi EO (90% CO2/10% EO) — 2 hodiny.
230mg/liter plynovej zmesi EO (91,5% C02/8,5% EO) — 3 hodiny.

U sterilizdcie pomocou EO sa mézu spracovéavat kovové limenové pomdcky s priemerom 2,2mm
alebo v&&$im a dizkou do 457mm a pordzne limenové pomdcky s priemerom 3mm alebo vacéim a
ditkou do 400mm. Pre 3pecifické informacie o spracovani sa obratte na vyrobcu zdravotnickej
pomadcky.

Vrstvenie nadob SteriTite® pri sterilizacii pomocou EO: V sterilizatore sa mdZu navrstvit a spracovat
najviac tri (3) nadoby SteriTite®.

Poznamka: Polymérne a porézne materialy mézu vyzadovat predizent dobu expozicie EO. Polozky
s limenmi by sa mali dékladne vysusit pred sterilizdciou pomocou EO:

PARAMETRE TSO3 STERIZONE NA POUZITIE:

Pouzite nepletené polypropylénové jednorazové filtre: Jednorazovy nepleteny filter SCFO2 (priemer
19cm) a filter SCFMO02 (25,4cmX10,2cm) su jednorazové filtre na jedno pouZitie a doddvaju sa
nesterilné.

Pri sterilizacii STERIZONE® VP4 pouZzite nadobu s ventilovanou alebo pevnou zékladriou. Na zaistenie
nastrojov v nadobe pouZite produkty MediTray®. Odporuca sa na sterilizdciou zdravotnickych
pomécok vratane flexibilnych endoskopov, celych stprav nastrojov a zmieSanych néakladov, vratane
véeobecnych nastrojov (kizavy mechanizmus, panty a skrutky, uzatvaraci kohutik, zamok typu luer),
nastrojov s pevnymi limenmi (bez slepého konca) a pevnych nelimenovych skopov. Sterilizujte
nastroje s oblastami s obmedzenou difuziou, ako je napriklad péntova cast kliesti a noZnic a
zdravotnickych  pomécok vratane jednokanalovych/viackandlovych pevnych endoskopov
svnutornym priemerom 0,7mm alebo vi¢éim a ditkou 500mm alebo krat3ou (najviac dvanast
pevnych kandlov za pritomnosti inych zabalenych zdravotnickych pomd&cok). Sterilizujte az tri
jednokandlové chirurgické flexibilné endoskopy (jeden na nadobu, tri nadoby na nédklad) s vnitornym
priemerom kanala 1,0mm alebo va¢sim a dizkou 850mm alebo kratéou.

Doba cyklu: Parametre sterilizacného cyklu STERIZONE® VP4 Cyklus 1 stanovuje vyrobca sterilizatora.
Cyklus ma fazu expozicie pare peroxidu vodika a jednu fazu s redukciu peroxidu vodika pomocou ozénu.
Vnutorné vrstvenie: Testovanie sa vykonalo s najviac $tyrmi (4) navrstvenymi podnosmi alebo koSmi
vnutri nadob.

Kompatibilita: PouZivajte len kompatibilné materidly a nastroje, ako je uvedené v prirucke na obsluhu
STERIZONE® VP4.

Kompatibilita: Pre informéacie o kompatibilite réznych materidlov u sterilizdcie STERIZONE® VP4 sa
obratte na vyrobcu nastroja. Pozrite si priru¢ku na obsluhu systému TSO3, navod na pouZitie a
oznacenie.
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Upozornenie: Na konec¢ny oplach nepouZivajte zmakcéovac vody na baze fyziologického roztoku,
pretoZe to spdsobuje kordziu a prerusené cykly. Na dekontamindciu nadoby nepouZivajte zasadité
Cistiace roztoky, pretoZe to sposobuje koréziu a prerusené cykly.

PARAMETRE STERIS V-PRO NA POUZITIE: Systém nadoby SteriTite je uréeny na poufZitie v pristroji
Steris V-Prol, V-Pro1l Plus a V-Pro Max. Systém nddoby je validovand na maximalny nédklad 14,1kg so
zahrnutou hmotnostou nadoby a obsahu. PouZite nepletené polypropylénové jednorazové filtre:
Jednorazovy nepleteny filter SCFO2 (priemer 19cm) a filter SCFMO02 (25,4cmX10,2cm) sU jednorazové
filtre na jedno pouZzitie a dodavaju sa nesterilné.

Sterilizujte iba limenové nastroje z nerezovej ocele s hrubkou 3mm alebo vi&iou a dizkou 400mm
alebo kratSou pri maximalne 20 limenoch na jeden naklad v nadobe.

Flexibilné endoskopy sa mdzu s nakladom spracovat v cykloch Flex, ak ma jeden flexibilny endoskop
vnitorny priemer 1mm alebo va&si a dizku 1050mm. Dva flexibilné endoskopy sa mézu sterilizovat v
pripade, Ze nie je pritomny Ziadny dodato¢ny naklad. Dva kratsie endoskopy mdZzu byt spracované
naraz, ked ma jeden vnutorny priemer 1mm alebo va&si a dizku 998mm alebo krat3iu a druhy ma
vnutorny priemer 1mm alebo vaééi a dizku 850mm alebo kratsiu.

Vrstvenie nadob SteriTite® v pristroji Steris V-PRO: KoSe a podnosy MediTray® sa mézu v systéme
nadoby SteriTite® vrstvit nasledovne: mézu sa navrstvit najviac dva (2) kose na nastroje alebo Styri
(4) podnosy.

Upozornenie: Vrstvenie nadob SteriTite® v pristroji Steris V-PRO sa neodporuca. Vsetky modely
nadob SteriTite® sa mo6zu uloZit na ktordkolvek z dvoch polic sterilizatného systému s nizkou
teplotou V-PRO. Len jedna polica viak moze niest nadobu SteriTite® s perforovanou zakladtiou,
vysoku 20,3cm kvoli obmedzeniam vysky v komore sterilizatora.

Produkty MediTray® vratane vloZiek, koSov na nastroje, podnosov na vrstvenie MediTray®,
silikénovych ramov BackBone, nerezovych a hlinikovych rémov, stipikov a priehradiek sa mézu pouzit
v sterilizacnom systéme V-PRO.

Kompatibilita: U sterilizacie V-PRO pouzivajte len kompatibilné materiadly a nastroje, ako je uvedené
v prirucke na obsluhu sterilizacného systému V-PRO. Pre informacie o kompatibilite roznych
materidlov so sterilizatnym systémom V-PRO sa obratte na vyrobcu nastroja. Pozrite si prirucku na
obsluhu sterilizacného systému V-PRO, ndvod na poufZitie a oznacenie.

Upozornenie: NepouZivajte ramy potiahnuté nyldnom ani silikénovt podlozku. Na konecny oplach
nepouzivajte zmakéova¢ vody na baze fyziologického roztoku, pretoze to spdsobuje kordziu a
prerusené cykly. Na dekontaminaciu nddoby nepouZivajte zasadité Cistiace roztoky, pretoZe to
spbsobuje kordziu a prerusené cykly.

Systém SteriTite® na mieste pouZitia

1. Pred otvorenim nadoby SteriTite® overte, Ze: Ochranné pecate proti otvoreniu st neporusené,
jednorazovy filter je zaloZeny (viditelny cez perforacie), koncova odpoved vonkajsieho chemického
indikatora alebo karty ndkladu je prijatelna a bola zvolena spravna suprava.

2. Odlomte ochranné pecate proti otvoreniu, odstrarite ich a
zlikvidujte.

3. Nadobu rozpojte tahanim nahor, ¢im sa uvolni. (Zapadky odpadnu
z okraja nadoby, aby nedoslo k opatovnej kontamindcii obsahu.)

4. Odstrante viecko pomocou kruzkov na jeho hornej strane, aby
nedoslo ku kontaminécii obsahu nadoby.

5. Osoba po chirurgickom umyti rik by mala skontrolovat koncovu
odpoved chemického indikatora, aby overila prijatelné vysledky.

6. Osoba po chirurgickom umyti rik nasledne odstrani kés alebo kose
s nastrojmi vo vertikdlnej polohe a umiestniich do sterilného pola.
Pozndmka: Ko3e a vlozky MediTray® su navrhnuté tak, aby umoznili
aseptické vybratie obsahu.

7. Na konci postupu sa méze nadoba SteriTite® pouzit na uloZenie a
prepravu kontaminovanych nastrojov do dekontaminacnej oblasti.
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Upozornenie: Spolo¢nost Case Medical odporuca, aby sa nadoby SteriTite® sterilizované mimo
zmluvného zariadenia zabalili pocas prepravy dvojnasobne do plastovych vreciek.

Postupy na kontrolu udrZovania sterility na mieste pouzitia

Zaistite, aby filter prekryval vSetky perforacie viecka a zakladne.

Skontrolujte, ¢i je retenéna platnicka filtra bezpe¢ne umiestnend nad filtrom.
Tesnenie by malo lezat v kanali vie¢ka.

Okraj nadoby nema Ziadne zarezy ani poskodenie.

Skontrolujte, ¢i st pritomné vnutorny a vonkajsi chemicky indikator podfa protokolu
nemocnice.

6.  Skontrolujte, ¢i nie je v nadobe pritomna rezidualna vlihkost.

vk wNe

Koncova zmena farby

Nadoba SteriTite® poskytuje v drziaku Stitku miesto na kartu chemického indikatora postupu, aby sa
dal rozliSit spracovany a nespracovany naklad. U sterilizdcie parou a sterilizicie pomocou EO
obsahuje ochranna pecat proti otvoreniu indikdtor postupu. U sterilizacie parou sa zmeni farba zo
smotanovej na hnedu a u sterilizacie pomocou EO zo smotanovej na oranzovu. U sterilizacie STERRAD
sa zmeni farba na karte nakladu z ¢ervenej na oranZovu/zltu.

Oznacovanie systému MediTray®

Systém MediTray® spdja neprekonatelnud ochranu citlivych nastrojov s maximalnym pohodlim.
PouZite vlozky pre systém MediTray® a systém utesnenej nadoby SteriTite®. Puzdrd a kryty systému
MediTray® sa musia zabalit alebo umiestnit do utesnenej nddoby na sterilizaciu.

URCENE POUZITIE: Systém MediTray® je uréeny na pouZitie pri sterilizacii opakovane pouzitelnych
chirurgickych ndéstrojov a zdravotnickych pomécok v zdravotnickych zariadeniach. Produkty
MediTray® sa mozu umiestnit do nadoby alebo zabalit do zdravotnickeho obalu schvéleného
agenturou FDA. Pre Specifické pokyny na spracovanie na opakované pouZitie so pozrite odporucéania
vyrobcu sterilizatora aj odporucania vyrobcu zdravotnickej pomécky tykajuce sa kompatibility
materialu a poziadaviek na predizené sterilizaéné cykly.

Poznamka: Produkty MediTray® sa mézu pouzit v sterilizacii parou a sterilizacii s nizkou teplotou
vratane sterilizacie EO, V-Pro, STERIZONE a plynovou plazmou H202 (STERRAD).

POKYNY NA SPRACOVANIE NA OPAKOVANE POUZITIE

Produkty MediTray® pred pouzitim dokladne ocistite a dekontaminujte. PouZivajte len enzymatické
Cistiace roztoky a Cistiace prostriedky s neutrdlnym pH. Nesmu sa pouZit abrazivne Cistiace roztoky,
abrazivne tampodny ani kovové kefy. KoSe a podnosy MediTray® sa odporudaju pre automatické
Cistiace cykly. Uistite sa, Ze po v3etkych Eistiacich krokoch nasleduje dékladny oplach. Spolo¢nost
Case Medical odportca na dekontamindciu zdravotnickych pomécok vratane produktov MediTray®
a SteriTite® Cistiace roztoky Case Solutions a SuperNova s neutrdlnym pH. Produkt dékladne pred
sterilizdciou alebo dalsim spracovanim usu$te. Na postup suSenia sa moze pouzit handri¢ka
nepustajuca vldkna.

Varovanie: PouZitie Zieravého Cistiaceho roztoku moéze poskodit anodizovany povrch hlinikovych
pomécok a spdsobit kordziu. Taky postup zrusi platnost zaruky spolo¢nosti.

ZOSTAVENIE: Vsetky koSe, podnosy a puzdra-podnosy MediTray® su navrhnuté s jedinecnym
patentovanym sietovym vzorom, ktory ufahCuje zostavenie. Silikonové ramy BackBone® sa mézu
pouzit na zdvihnutie a zaistenie chirurgickych néstrojov.

Na jemné nastroje vyZadujlce pevné, ale jemné uchytenie mozete pouzit silikonové ramy BackBone®
s patentovanym vnutornym tfiilom. Ramy BackBone® maju zacvakavacie nozky, ktoré sa bezpecne
pripevnia na zakladriu koSa, podnosu alebo puzdra-podnosu MediTray® bez nutnosti pouZzitia
néstrojov. Ak chcete odstranit rdm BackBone, prstami alebo dlariou nari zatlacte. Ak je to nutné,
stlatte zacvakdvacie ndzky na spodnej strane pomocou stipového nastroja alebo ihlovitymi kliestami
MediTray®. Kovové ramy, priehradky a stipy st zaistené zatotenymi skrutkami MediTray®.
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Spoloénost Case Medical poskytuje celé spektrum jednorazovych pomécok na pouZitie
s univerzdlnou nadobou SteriTite.

Ak chcete objednat vhodny spotrebny material, pozrite informacie niZsie.

Ochranné pecate proti otvoreniu SCS01:SteriTite®

(1000 v baleni) Jednorazovy plastovy zamok dostupny v modrej alebo Cervenej farbe s bodkou
chemického indikatora pre paru a EO. Biele pecate sa odporucaju pre peroxid vodika a plynovu
plazmu.

Jednorazové papierové filtre SCFO1:SteriTite® 19cm, okruhle

(1000 v baleni) 100% celuléza pre sterilizaciu parou

Jednorazové papierové filtre SCFMO1:SteriTite® 25,4cm X 10,2cm, obdiznikové

(1000 v baleni) 100% celuléza pre sterilizaciu parou

Jednorazové filtre SCF02:SteriTite® Polypro 19cm, okrihle

(1000 v baleni) Nepleteny polypropylén pre sterilizaciu parou s predvakuom, H202 a plynovou
plazmou

Jednorazové filtre SCFM02:SteriTite® Polypro 25,4cm X 10,2cm, obdiznikové

(1000 v baleni) Nepleteny polypropylén pre sterilizaciu parou s predvakuom, H202 a plynovou
plazmou

Dualne indikatorové karty postupu SCLO1:SteriTite®

(1000 v baleni) Identifikacnd karta s dudlnym chemickym indikatorom. PouZzite pri sterilizacii parou
a sterilizacii pomocou EO

Dualne indikatorové karty SCLO2:SteriTite®, malé

(1000 v baleni) Identifikacnd karta s dudlnym chemickym indikatorom. PouZite pri sterilizacii parou
a sterilizacii pomocou EO

Dudlne indikatory postupu SCI001:SteriTite®

(1000 v baleni) Identifikacnd karta s dudlnym chemickym indikatorom. PouZite pri sterilizacii parou
a sterilizacii pomocou EO

Karty nakladu SCLH2023:SteriTite® H202

(1000 v baleni) Identifikacna karta s chemickym indikatorom. Pouzite u sterilizacie H202 a plynovou
plazmou

Karty nakladu SCLH2024:SteriTite® H202, malé

(1000 v baleni) Identifika¢na karta s chemickym indikdtorom. PouZite u sterilizacie H202 a plynovou
plazmou

Parna a plynova jednorazova suprava SCKIT1BP:SteriTite® (Standardnd) 3 balenia po 1000
papierovych filtroch, 1 balenie pecati, 1 balenie kariet ndkladu

Parna a plynova jednorazova stuprava SCKIT2BP:SteriTite®

(Mini/tzka) 1 balenie po 1000 papierovych filtroch, 1 balenie pecati, 1 balenie kariet nakladu
Jednorazova stiprava H202 SCKIT1WN:SteriTite® (Standardna) 3 balenia po 1000 filtroch Polypro,
1 balenie pecati, 1 balenie kariet nakladu

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (Mini/uzka) 1 balenie po 1000 filtroch Polypro, 1 balenie pecati,

1 balenie kariet nakladu
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Case Medical

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa produktov spolo¢nosti
Case Medical, obratte sa na nas na Cisle:
Telefénne ¢islo: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
info@casemed.com www.casemed.com
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