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Uriin Garantisi

SteriTite® SISTEMi GARANTISI

Case Medical, Inc. firmasinin SteriTite® Uriin grubunun (“Kap”), kullanim amaci dogrultusunda
belirtildigi sekilde kullanildiginda iscilik ve malzeme agisindan islevsel kusurlar icermeyecegi garanti
edilir. Tim SteriTite® Giriinlerinde yalnizca orijinal satin alana ve kullanim amaci dogrultusunda GriinG
kullanilamaz hale getiren isgilik veya malzeme kusurlarina karsi garanti verilir. Case Medical, Inc.®
firmasi, kullanim amaci dogrultusunda kullanildiginda malzeme veya isgilik bakimindan kusurlu
oldugu belirlenen SteriTite® trtinlerini kendi takdirine gore ve (cret talep etmeden onaracak ya da
degistirecektir. Kapak contasi ve filtre halkasi contalari, satin alma tarihinden itibaren tg (3) tam yil
boyunca garanti altindadir.

MediTray® SISTEMi GARANTISI

Case Medical, Inc. firmasinin MediTray® Griin grubunun, kullanim amaci dogrultusunda belirtilen
sekilde kullanildiginda isgilik ve malzeme agisindan islevsel kusurlar igermeyecegi garanti edilir. Case
Medical, Inc.® firmasi, teslimat tarihinden sonraki Ug (3) yil igerisinde bir Gretim kusuru oldugu
saptanan bir MediTray® trtinin{, musteriden Ucret talep etmeden kendi takdirine gére onaracak ya
da degistirecektir. Tum MediTray® Urlnlerinde yalnizca orijinal satin alana ve kullanim amaci
dogrultusunda Grini kullanilamaz hale getiren isgilik veya malzeme kusurlarina karsi garanti verilir.

MediTray® ve SteriTite® iriin grubunun degisim garantisi i¢in asagidaki istisnalar gegerlidir:

¢ Kostik ya da asindirici temizlik maddeleri kullaniimasi nedeniyle olusan hasar.

(Yikama deterjaninin dogru spesifikasyonlari igin Kullanim Talimatlarina bakin. Case Medical, Case
Solutions ve SuperNova alet temizleyicileri ya da diger nétr pH’li deterjanlar kullanilmasini 6nerir).

¢ Kap tabaninin, Kap kapaginin veya filtre kapak halkasinda asiri yanls kullanim ya da uygun olmayan
agma teknikleri. (Mandali agmayla ilgili dogru teknikler igin Kullanim Talimatlarina bakin).

* Yangin ya da Case Medical, Inc.® firmasinin kontrolii altinda olmayan, 6ngériilemeyen baska olaylar
nedeniyle hasar

CASE MEDICAL, INC.® iADE URUN POLITIKASI

Case Medical, Inc.®, Urlnleri, yanit hizi ve musteri hizmetleriyle ilgili tam mdusteri memnuniyeti
saglamak istemektedir. Bir Griinii iade etmek istediginiz durumla karsilasmaniz halinde, dogru onayi
almak Uzere lutfen 1-888-227-CASE numarali telefondan Miusteri Hizmetleri Departmanimizla
iletisime gegin. Tim iadelere, Case Medical, Inc.® firmasi tarafindan bir onay numarasi verilmelidir.
Tim iade paketlerinin dig kismina, iade riiniin 6nceden temizlendigini ve dekontamine edildigini
gosteren, doldurulmus iade Uriin Onayl (RGA) formu takiimalidir. Bir RGA numarasi verilmesi,
musteri hesabinin alacaklandirilacagi seklinde yorumlanmamalidir. Case Medical, Inc.® firmasi,
musteriyi alacaklandirmadan 6nce, gelen iadeleri degerlendirme hakkini sakl tutar.

Bir Giretim kusuru olan durum harig, agsagidaki tiriinler iade edilemez:

1. Teslimat tarihinden sonra 60 glinden uzun stire elde tutulan Grinler.

2. Kullanilmig Grdnler.

3. Ozel ya da degistirilmis triinler.

4. Mevcut Case Medical Fiyat Listesinde artik bulunmayan, tGretimi devam etmeyen driinler.
5. lade icin diizgiin paketlenmemis riinler.

Case Medical tarafindan alinan, iade edilemez urlnler, bir agiklama iletisiyle birlikte dogrudan mdusteriye geri
gonderilecektir.

Uriin, teslimat tarihinden sonra 60 giin iginde iade edilmelidir.

iade edilemez iriin kriteri igerisinde yer almayan riinler igin misteri asagidaki gibi alacaklandirihir:
Alacaklandirma, Hikiim ve Kosullar’a uygun sekilde orijinal ambalajinda ve tekrar satilabilir durumda
iade edilen Urunler icin yapilacaktir. 30 giin sonra iade edilen Urinler igin yalnizca kismi
alacaklandirma yapilacaktir.

iletisim bilgisi: 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®, Kap sistemi tercihiniz

CIHAZ ACIKLAMASI: SteriTite® Kap, tiim gecerli sterilizasyon modalitelerine uygun olan, sert, yeniden
kullanilabilir, contali tibbi sterilizasyon ambalaji sistemidir. Bir saglik tesisinde yeni bir ambalaj
yontemi kullanilmaya baslandiginda, bunun kullanimiyla iliskili tim prosedurler dikkatle
degerlendirilmeli ve uyarlanmalidir. Bu nedenle Case Medical Inc. firmasi, Urlinlerimizin tim
kullanicilarinin “Saglik Tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi igin kapsamli kilavuz”*
ve “Yeniden kullanilabilir tibbi cihaz sterilizasyonu igin yeniden kullanilabilir muhafaza cihazlari”?
icerisinde yer alan bilgilere asinalik kazanmasini tavsiye eder.

Referanslar:

ISO/TC 198 Saglik Uriinlerinin Sterilizasyonu

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

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

KULLANIM AMACI: SteriTite® Kap sistemi, saglik tesislerinde yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerin ve
tibbi cihazlarin sterilizasyonunda kullanilmak {izere tasarlanmistir. igindekiler, bir alet sepeti ya da
tepsisi icerisine yerlestiriimelidir. Yuk, MediTray® sepetleri ya da tepsileri kullanilarak katmanlara
dagitilabilir. MediTray® trinleri, FDA onayl tibbi sargiya sarilabilir ya da kaba konabilir. Spesifik
isleme talimatlari igin lutfen sterilizator Greticinizin tavsiyelerine ve malzeme uyumlulugu igin tibbi
cihaz Ureticinizin tavsiyelerine bakin.

SteriTite® contali Kap ve MediTray® Urinleri, esnek endoskoplar da dahil tibbi cihazlarin, treticinin
talimatlarina uygun sekilde sterilize edilmesi, taginmasi ve saklanmasina yonelik, FDA 510k onayli ve
CE isaretli evrensel, yeniden kullanilabilir bir ambalaj sistemidir. SteriTite® sistemi, STERRAD 100,
100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX, TSO3 STERIZONE® VP4 ve contal
hemen kullanim buhar sterilizasyonu da dahil olmak tzere 6n vakumlu ve yer ¢ekimi ile yer
degistirmeli buhar, EtO ve H202 sterilizasyonunu. Asagidaki tablo (Tablo 1), SteriTite parga
numaralarini ve uyumlu olduklari sterilizatorleri géstermektedir.

Table 1. SteriTite Container Compatibility with Low Temperature Sterilizers

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

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

SCO8HG SCO8HG SC06QG SC06QG SCO6HG SCO8H(G)* SCO8HG

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

SC05QG SC05Q6G SCO4FG SCOSFG SC04QG SC05Q(G)* SC05QG

SC06QG SC06QG SCO5FG SCO6FG SC05QG SC06Q(G)* SC06QG

SC08QG SC08QG SCO6FG SCO8FG SC06QG SC08Q(G)* SC08QG

SC04LG SCO4LG SCO8FG SCO4LG SC08QG SCO4L(G)* SCO4LG

SCO6LG SCO6LG SCO4LG SCO6LG SCO6L(G)* SCO6LG

SCO5WG SCOSWG SCO6LG SCOSWG SCO5W(G)* SCO8LG

SCOSWG SCOSWG

*The items in Table 1 (above) identify the containers that are associated with the specific sterilizer claims.
**For the STERRAD 100NX Express and DUO cycle, load containers on the bottom shelf and one container at a time.
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MediTray pargalarina sahip SteriTite kaplari, yiksek ve dusuk sicaklikta sterilizasyon iglemlerinde dar
limenlerin sterilizasyonunu kolaylagtirma yetenegini gdstermistir. SteriTite kabi, agagidaki Tablo 2'de
sunulan asagidaki limen talepleri igin onaylanmistir.

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

Asagidaki tablo, hangi SteriTite aksesuarlarinin diisiik sicaklik sterilizatorleri ve buhar sterilizasyonu

ile uyumlu oldugunu tanimlar:

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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Asagidaki tablolar (5-11), SteriTite kaplari ile sterilizatériin maksimum yik agirligi tavsiyelerini
tanimlar:

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® sert Kap sistemi, hem 6n vakumlu hem de yer gekimi ile yer degistirmeli sterilizatorler igin
kullanilabilir. Delikli tabanli Kaplar, 6n vakumlu ve yer ¢ekimi ile yer degistirmeli sterilizatorlerle
birlikte, STERRAD, Steris V-Pro sterilizasyonu ve Sterizone sterilizasyonunda kullanilabilir. Yekpare
tabanlh Kaplar yalnizca 6n vakumlu buhar sterilizasyonu ve TSO3 déngilerinde kullanilabilir. Delikli
tabanh Kaplar, tim gincel sterilizasyon yontemleri igin valide edildiklerinden, standardizasyon igin
idealdir. MediTray® sepetleri, tepsileri ve aksesuarlari, sterilizasyon, tasima ve saklama islemleri
esnasinda cihazlari diizenlemeye, korumaya ve sabitlemeye yoneliktir.

Case Medical, MediTray® drlinlerinin tiim sterilizasyon modaliteleriyle uyumlulugunu valide etmistir.
istifleme: SteriTite® Kaplarinin harici olarak istiflemesi, sterilizasyon yéntemine baghdir. Kullanim
Talimatlarinda yer alan, sterilizasyon modalitesiyle iligkili boliime bakin. Buhar sterilizasyonunda 7
adede kadar tepsi dahili olarak istiflenebilir, diger tim modalitelerde 4 kata kadar istiflenebilir. Kaplar
saklanmak ve taginmak tzere istiflenebilir.

Sterilligi Koruma: SteriTite® Kaplar olayla iligkilidir ve déndiirme, tasima ve birden fazla ellegleme
olayi esnasinda sterilliklerini koruduklari kanitlanmigtir. ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1 uyarinca,
“tesiste sterilize edilen 6gelerin raf 6mri olayla iliskilidir ve ambalaj malzemesinin kalitesini, saklama
kosullarini, tasima yontemleri ile kosullarini ve ellegleme miktari ile kosullarini temel almalidir”.
SteriTite® Kaplar, bir yillik raf 6mr icin de valide edilmistir.

KONTRENDIKASYONLAR - bilinen yoktur
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VALIDASYON TESTI: Case Medical, asiri yiikleme ilkesini kullanir. SteriTite® ve MediTray® iriinleri,
bagimsiz laboratuvarlarda fraksiyonel ve yarim dongti kosullarinda valide edilmistir. Saghk personeli,
hastanenin sterilizatériinde Kap sisteminin etkinligini dogrulamak Uizere test gergeklestirmelidir.
Dogrulama icin, Kap icerisindeki her bir tepsinin/sepetin karsi koéselerine biyolojik
indikatérler/integratérler koyun. Validasyon testi ANSI/AAMI ST77, ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12 ve
EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 ve EN UNI 868 part 8
uyarinca gergeklestirilmistir.

SteriTite® Kaplar ve MediTray® Grlnleri FDA 510k onayina ve CE
isaretine sahiptir. FDA 510k onayi, cihazin kullanim amaci igin etkin
ve glvenli oldugunu gosterir. CE isareti, Grtintin AB saglik, glivenlik ve
cevre standartlar ile kilavuzlarina uygun oldugunu onaylar. Tim
SteriTite® Kaplarda, saghk tedarik zinciri icerisinde tibbi cihazlari
isaretlemek ve tanimlamak Uzere kullanilan, benzersiz cihaz
tanimlama (UDI) barkodu vardir. UDI, hasta ve tedarik zinciri
guvenligini destekler.

Asagidaki kullanim talimatlan, SteriTite® Kaplar ve MediTray® iiriinleri kullanilan durumda tibbi
cihazlarda dogru bakim, kullanim ve isleme saglamaya yo6nelik rehberlik saglanmaktadir.

SteriTite® ve MediTray®: Dekontaminasyon

Hastane, Kap sistemlerini de iceren alet gruplarinin, sterilan girisi ve yeterli kuruma saglanacak
bicimde iyice temizlendikten sonra demonte edilmeleri, yeniden monte edilmeleri, incelenmeleri ve
ambalajlanmalarina yonelik kurum igi prosedirlerden sorumludur. SteriTite® ve MediTray®
trdnlerini kullanmadan 6nce, bu Kullanim Talimatlarindaki temizleme prosediirlerini izleyin ve tim
pargalari gorsel olarak inceleyin. Case Medical, Kaplarin kullanimdan sonra mimkiin olan en kisa
stirede yeniden isleme konmasini 6nerir. Kullanim sonrasinda, temizleme prosedtriinden énce cihaz
durulanarak veya silinerek kaba kirler giderilmelidir. Kontamine olmus ya da kontamine olmus
olabilecek malzemeleri, cihazlari ve ekipmanlari tutarken ya da bunlarla galisirken Kisisel Koruyucu
Ekipmanlar (KKE) takilmali/giyilmelidir. KKE, 6nliik, maske, koruyucu gézlik ya da yuz siperi,
eldivenler ve galoslariigerir. MediTray® drinlerini, ilk kullanimdan 6nce ve kontamine olmus aletlerle
her kullanimdan sonra iyice temizleyin ve dekontamine edin (sterilizasyondan 6nce). Dogru temizlik
prosedurlerinin ayrintilar agagidaki gibidir:

1. Tum bilesenleri demonte edin. SteriTite® sert kabin kapak r
mandalini agin ve kapag cikarin. Kilitleme mekanizmasinin kolunu \
saat yonline dondirerek, kapaktan ve tabandan filtre sabitleme

plakalarini gikarin. Temizleme prosediri igin contayi gikarmayin.

Filtreleri ve diger tim tek kullanimhk malzemeleri gikarip atin. .

2. Kontamine olmus alet tepsisini ¢ikarin ve alet dreticisinin A
tavsiyelerini izleyerek aletleri dekontaminasyon igin hazirlayin.

3. MediTray® ve SteriTite® Urlnlerinizi her kullanimdan sonra, nétr pH’li/enzimatik deterjan ve
yumusak, hav birakmayan bir bezle temizleyin. Asindirici temizleyiciler, agindirici pedler ya da metal
firgalar kullanmayin. MediTray® sepetler ve tepsiler, otomatik yikayicida da temizlenebilir. Otomatik
yikayici kullanirken, filtre sabitleme plakalarini temizlik igin bir alet sepetine koyun.

Manuel Temizlik:

SteriTite® Kaplar, yumusak, hav birakmayan bir bez ve notr pH’li
deterjan kullanilarak elle temizlenebilir. Ardindan deterjan
kalintisini gidermek Uzere daima iyice durulayin. Kabin tim
bilesenlerini kurulamak igin, yumusak, hav birakmayan bir bez
kullanin. Kabi bas asagi yikayarak ve kurulayarak su birikmesini
onleyin.
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Tavsiye: Case Solutions® ve SuperNova® ¢oklu enzimatik temizleyiciler ve deterjanlar, tibbi cihazlarin
ve sterilizasyon kaplarinin temizlenmesiigin idealdir. Ayrica, Kap bilesenlerinin dekontamine edilmesi
icin Penta Islak Mendiller gibi tek kullanimlik enzimatik i1slak mendiller kullanilabilir. Ardindan, akan
su altinda durulayin. Tim ylzeyleri ve bilesenleri kurulayin. Alkolli Islak Mendiller, kurumayi
kolaylastirabilir. Case Solutions® ve SuperNova® temizleyiciler ile alet kayganlastiricilar USA EPA Safer
Choice Award (ABD EPA Giivenli Segim Odiilii) édiiliine sahiptir.

Otomatik Temizleme:

SteriTite® Kaplar, notr pH’li deterjanlar ya da enzimatik temizleyiciler
kullanildiginda otomatik yikayicilarda ya da arabali yikayicilarda
temizlenebilir. Deterjanin 6nerilen dozuna uyun. Otomatik yikayici
kullanilirsa, temizleme esnasinda asiri hareket olmasini 6nlemek igin
tim parcalari sabitleyin. Kap mandallarinin igeri katlandigindan ve
kollarin, gikinti yapmayacak sekilde raklar igerisine sokuldugundan emin
olun. Yikayici dezenfektorler icinde otomatik temizlik i¢in arag ya da alet
dongulerini ve arabali yikayicinin Kap dongtstnd kullanin. Yikama adiminin ardindan, deterjan
kalintisini gidermek tizere daima iyice durulayin.

Dikkat: Alkalin deterjanlar, asit notralizanlar veya kazima pedleri kullanmayin. Kostik deterjanlar,
Kabin anotlanmig aliminyum yiizeyini oksitlendirir ve renk bozulmasi ile korozyona neden olur.

SteriTite® Kullanim incelemesi
Temizlik maddeleri ve ekipmanlarla iliskili degiskenler nedeniyle, her kullanimdan sonra, 6nerilen
inceleme kriterleri uygulanmalidir.

1. Her kullanim 6ncesinde tum pargalari gorsel olarak inceleyin.
Contalarin dogru sekilde sabitlendigini ve asinma ya da hasar
icermedigini kontrol edin. Mandallar diizgiin galisiyor olmalidir. Gévde
ve kapakta, sizdirmazliga engel olabilecek gentikler olmamalidir. Kabin
aliminyum yiizeyinde, belirgin korozyon ya da hasar olmamalidir.
Filtre sabitleme plakalarinin veya valf plakalarinin dogru oturdugundan
emin olun.

2. Kapaktaki ve filtre sabitleme plakalarindaki contalarin esnek oldugunu, gatlak veya yirtik
icermedigini ve hepsinin dizgun ve siki takildigini dogrulayin.

3. Her sabitleme plakasi diiz olmali ve gevresi boyunca egrilme ya da ¢entik olmamalidir. Her delikli
acikhgi kaplayan bir filtre mevcut olmalidir. Sabitleme plakasi, orta noktaya bastirilirken sikica
kilitlenmelidir. Sabitleme plakasi dizgn kilitlenmezse, filtre ve sabitleme plakasi Kap igerigi Gzerine
diistp yuka riske atabilir.

Not: Dairesel sabitleme plakasinin bir miktar donmesi, filtre yerindeyken gergeklesen dogal bir
durumdur.

4. Kapak ve tabandaki konumlandirma piminin ve SteriTite® kabi tizerindeki etiket yuvalarinin sabit
oldugunu dogrulayin.

5. UDl isareti artik okunamiyorsa, triin kullanim émriinin sonuna gelmistir ve kullanim digi
birakilmalidir.

SteriTite® Kullanim i¢in Montaj

SteriTite® Kaplar igin, mikrobiyal bariyer olarak tek kullanimlik filtre ve
filtre sabitleme plakasi gerekir. Delikli tabani olan Kaplar igin, dogru
filtreyi SteriTite® kabin kapagindaki ve tabanindaki deliklerin Gzerine
yerlestirin ve filtre sabitleme plakasini filtre Gzerine koyun. Filtre &
sabitleme plakasini, orta noktada (gosterilen yerde) asag iterek

sabitleyin ve kolu saat yénliniin tersine dondirip kapatin. \

Not: Kagt filtreler yalnizca buhar ve EO sterilizasyonu igin kullanilmalidir. Dokuma olmayan Polypro
filtreler H202, STERRAD, STERIZONE ve V-Pro sterilizasyonu igin kullaniimalidir ve 6n vakumlu buhar
ve EO sterilizasyonu igin kullanilabilir.
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Not: Kompleks aletleri, alet Ureticisinin talimatlarina uygun sekilde hazirlayin. Emici olmayan tepsi
laynerleri kullanilmasi halinde yogusma birikebilir. Sizdirmaz kaplar icerisinde soyulabilir torbalar
kullanmayin, bunlar sterilizasyon igin yanlari Gizerine konamaz.

1. Kap boyutuna goére uygun ebatta sepetler veya tepsiler segin.

2. Temiz aletleri sepetlerin iginde hastane prosedirlerine uygun sekilde diizenleyin. Cihaz Ureticisi
tarafindan verilen tavsiyeleri inceleyin.

Not: Dizeniniz ve hassas aletlerinizin korunmasi igin MediTray® bélmeleri, destekleri ve direkleri
kullaniimasi 6nerilir. Hazirlanan sepetleri SteriTite® kabinin tabanina koyun. Aletleri sepet igine
koyarken sepet yiksekligini asmayin.

3. Kap boyutunu belirlemek igin, icerigin dogru uymasi adina, kapaktan yaklaslk 1,3cm ve tabandan
yaklasik 1,3cm olmak lizere 2,5cm bosluk ekleyin. Case Medical,
SteriTite® Kap sistemini, kap igerisinde birden fazla kat halinde
istifleme icin valide etmistir.

4. Alet sepetinin karsi kbselerine bir proses indikatorl veya integratori
yerlestirin.

Not: indikatérii, sterilan girisinin en az gergeklesecegi diisiiniilen Kap
bolgesine yerlestirin. Kap koseleri ve kapagin filtrelerden uzak alt kismi,
hava cepleri olugsmasi en muhtemel yerlerdir.

5. Kapagi tabanin tist kismina yerlestirin. Taban kenari, kapak kanali
icine oturarak bir bigak kenari inceliginde uyacaktir.

6. Kapagi tabana mandallayarak kapagi sabitleyin. Mandalin st kismi,
kapak icindeki gikinti Gizerine oturur. Mandalin alt kismini kilit yuvasi
Gizerine itin. Sikica kapandigini hissedeceksiniz.

7. Kap mandallarinin her bir yaninda bulunan etiket yuvalarinin igine
uygun metal kimlik etiketlerini koyun. Sag taraftaki etiket yuvasi, Case
Medical, Inc® firmasinin sundugu yuk kartina uygundur. H202
sterilizasyonunda yalnizca seffaf kimlik etiketleri kullanilabilir.

8. SteriTite® emniyet belirtegli conta tizerindeki kilavuzu, kilit
yuvasindan gegirin ve sabitleyin. islemi her iki mandalda da tekrarlayin.
Mavi ve kirmizi emniyet belirtecli conta buhar ve gaz icin kullanilabilir.
Beyaz emniyet belirtegli contalar H202/STERRAD Sterilizasyonu igin
onerilir.

Dikkat: Onayli olmayan emniyet belirtegli contalar kullaniimasi halinde
kilitleme klipsi hasar gorebilir.

9. Bu anda Kaba harici indikator ya da yiik karti takilimalidir. Case
Medical, buhar ile EO ve H202 ile gaz plazma sterilizasyonu igin harici
indikatorler saglar.

10. SteriTite Kaplar, sterilizasyondan sonra kuru olacak sekilde
tasarlanmistir. Bu nedenle, SteriTite® kapla birlikte emici laynerler
kullaniimasi &nerilmez.

SteriTite® Sterilizasyonu

1. SteriTite® kab, sterilizator arabasinin rafi Gizerine diiz bir bigcimde
koyun. Gerekirse g (3) adede kadar Kap istiflenebilir ve otoklavda
islenebilir.

2. Kanisik bir ylk iginde sterilize edilirse, Kaplari sarili ya da bez
malzemelerin altina koyun.

3. Sicakhk, agirlik yika, kurutma siresi, alet isleme ve 6n ya da son
kosullandirma dongtileriyle ilgili dogru parametreleri belirlemek igin,
sterilizator Ureticinizin tavsiyelerine bakin.

Not: Yogusma olugma potansiyelini en disuk dizeye indirmek igin,
otoklav kapagini 10 ila 15 dakika agin.

4. Buhar sterilizasyonu isleminden sonra, araba otoklavdan gikariimali
ve sogumaya birakilmaldir.
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Buhar Sterilizasyonu icin SteriTite® Etiketi

ON VAKUMLU BUHARLI TERMINAL STERILIZASYON KULLANIMINA YONELIK PARAMETRELERI:

On vakumlu buhar igin havalandirmali ya da yekpare tabanl Kap kullanin. Her kullanim igin kagit ya
da polipropilen tek kullanimlik filtre uygulayin. Kap igerisinde, aletleri sabitlemek i¢in MediTray®
dolgu pargalari kullanin. Bigaklar ve 435mm’ye kadar uzunlukta 2mm minimum gapli metal lumenler
ile 400mm’ye kadar uzunlukta 3mm minimum ¢apl goézenekli limenleri igeren tibbi cihazlarin
sterilizasyonu igin 6nerilir.

Onerilen maruziyet siiresi: 132°C’de 4 dakika.

Onerilen kurutma siireleri:

Delikli tabanli Uniteler i¢in en az 5 dakika

Yekpare tabanl lniteler igin en az 8 dakika

Daha sonra kullanilmak tizere saklanan malzemeler igin 20 dakika gerekebilir

Not: Case Medical, ekipman, buhar kalitesi ve gevre kosullarindaki degisiklikler gz 6nline alindiginda,
bu parametrelerin saglik tesisinde dogrulanmasini Onerir. Yogusma olugsmasini azaltmak igin,
kademeli sogutma saglamak tizere otoklav kapagini 10 ila 15 dakika agin.

Dikkat: Gorunlr nem belirtileri, sterilizasyon isleminde bir hatayi isaret ediyor olabilir ve kabin
bariyer performansi etkilenebilir. Bu durum gergeklesirse, yeniden ambalajlanmasi ve daha uzun
kurutma suresiyle yeniden sterilize edilmesi onerilir.

Yeniden kullanim sinirlari: Catlama, soyulma, pas/korozyon ya da renk bozulmasi gibi goriinir
yipranma belirtileri oldugunda Kap atilmaldir.

ON VAKUMLU HEMEN KULLANIMA YONELIK BUHAR STERILIZASYONU On vakumlu “IUSS”
sterilizasyonu igin havalandirmali ya da yekpare tabanli Kap kullanin. 1USS sterilizasyonu yalnizca
hemen kullanim igindir. lUSS déngulerinde nem olusabilir.

Dikkat: Sicak malzemeleri otoklavdan gikarirken eldiven ya da havlu kullanin. Onerilen maruziyet
stiresi: 132°C’de 4 dakika, 0-3 dak kurutma siresi. Kullanici, daha kuru bir sonug elde etmek tzere
ilave kurutma siresi ekleyebilir. Tek kullanimlik kagit filtre SCFO1 (19cm ¢ap) ve SCFMO1 (25,4cm X
10,2cm) steril olmayan sekilde temin edilir.

Not: Kullanici, dogru (uzatilmig) sterilizasyon dongusu kosullari igin, cihaz Ureticisiyle irtibat
kurmalidir. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities (Saglik tesislerinde sterillik glivencesi ve buhar sterilizasyonu igin
kapsamli kilavuz)).

MASA USTU ON VAKUMLU BUHAR STERILIZASYONU: SteriTite® Kaplar, dinamik hava gidermeli
klguk masa Ustu sterilizatorlerde kullanilabilir. Masa Ustu sterilizatorlerin kiiglik hazneleri nedeniyle
Kap boyutlari sinirlidir.

YER CEKiMi iLE YER DEGISTIRMELi BUHAR KULLANIM PARAMETRELERI: Yer gekimi ile yer degistirme
buhar igin yalnizca delikli tabanh Kaplar kullanin. MediTray temel tepsiler kullanin. Kap boyutu ve
yiik temelinde uygun maruziyet siiresini se¢in. Onerilen minimum maruziyet siiresi: 121°C'de
30 dakika. Contali Kaplar kullanildiginda, yer cekimiile yer degistirmeli buharda ilave maruziyet siresi
gerekebilir.

SteriTite® Kaplarin Buhar Sterilizasyonunda istifleme kapasitesi: Ug (3) adede kadar Kap istiflenebilir
ve otoklav igerisinde islenebilir.

UYARI: Kompleks aletleri, alet Greticisinin talimatlarina uygun sekilde hazirlayin. Emici olmayan tepsi
laynerleri kullanilmasi halinde yogusma birikebilir. Sizdirmaz kaplar icerisinde soyulabilir torbalar
kullanmayin, bunlar sterilizasyon igin yanlari tizerine konamaz.

FlashTite® icin SteriTite® Etiketi

CIHAZ AGIKLAMASI: SteriTite® Kap, buhar sterilizasyonu igin FlashTite valf plakalari kullanildiginda,
filtresiz sterilizasyon ambalaj sistemi olarak kullanilabilir. FlashTite valf plakalari, 6n vakumlu IUSS
(flag) ve yer ¢ekimi ile yer degistirmeli IUSS (flag) buhar sterilizasyonu dongdleri igin SteriTite® sert,
yeniden kullanilabilir, contali Kap eklentileridir ve tek kullanimlik bir filtre ve iliskili filtre sabitleme
plakalarinin yerine kullanilir.
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KULLANIM AMACI: FlashTite valf plakali SteriTite® contali Kap, 1USS sterilizasyonunda bir aletin ya da
alet grubunun sterilizasyonu igindir.

Not: Flag sterilasyon yapilan malzemeler, AAMI kilavuzuna uygun sekilde yalnizca hemen kullanim
icindir. Uriin, 24 saatlik raf émriinde sterilligin korunmasi bakimindan test edilmistir. FlashTite valf
igin bir (1) yillik kullanim ya da 400 déngii 6nerilir. ilk kullanim tarihini kayitlariniz igin not edin.

YUK: igindekiler, bir alet sepeti ya da tepsisi icerisine yerlestirilmelidir. Yer cekimi ile yer degistirmeli
buhar sterilizasyonuna yoénelik FlashTite sistemleri, kapak ve taban tzerine konan FlashTite valflerin
boyunu gecgecek sekilde tasarlanmis bir yiik sinirlama sepeti gerektirir. Delikli tabanl ya da yekpare
tabanl SteriTite® Kaplar, 6n vakumlu IUSS sterilizasyonunda FlashTite valf plakasiyla kullanilabilir.
1USS sterilizasyonu dongiileri igin MediTray® temel tepsileri kullanin. 10,2cm yiikseklikte modelleri
olan SteriTite® yekpare tabanli Kaplar, kapak iginde FlashTite valf plakalariyla IUSS sterilizasyonu igin
kullanilabilir.

FLASHTITE KULLANIM PARAMETRELERI:

On Vakumlu Hemen Kullanima Yénelik Buhar Sterilizasyonu (IUSS):
Havalandirma sayisiyla ayni sayida FlashTite valf plakasi olan
havalandirmali ya da yekpare tabanl Kap kullanin. Onerilen parametreler
132°C'de 4 dakikadir. FlashTite valf plakali SteriTite® Kap igin 6nerilen
kurutma stiresi: Gerekli olan kuruluk seviyesine gore, IUSS (flas)
sterilizasyonunda iglenen malzemeler igin otoklavda 0- 3 dakika kurutma
suresi. Her kullanimdan sonra nétr pH’li deterjanla temizleyin, durulayin
ve kurutun. FlashTite valfi monte etmek icin, mandali saat yoniine
dondiiriin. Cikarmak i¢in, mandali saat yoninln tersine donduiriin.

Yer Gekimi ile Yer Degistirmeli IUSS Sterilizasyonu: Yalnizca delikli tabanh kap kullanin. FlashTite valf
plakalarini tiim havalandirmalarin (zerine takin. Filtre kullanilmaz. Onerilen parametreler,
gozeneksiz malzemeler igin 132°C’de en az 5 dakika maruziyet ve gozenekli malzemeler, limenler ile
karisik yiikler icin 132°C'de en az 10 dakikadir. Onerilen kurutma siiresi: Gerekli olan kuruluk
seviyesine gore, flas sterilizasyonda islenen malzemeler igin otoklavda 0- 3 dakika kurutma siresi.
Not: FlashTite valfi, SteriTite® delikli tabanl modeller SCO4HG, SC04QG ve SCO4FG ile kullanmayin,
bu kaplarda yukseklik kisitlamalari vardir. FlashTite valfli yekpare tabanl SteriTite® Kabi, yer ¢ekimi
ile yer degistirmeli IUSS sterilizasyonunda kullanmayin.

FLASHTITE YENIDEN ISLEME TALIMATLARI:

Her kullanimdan sonra, FlashTite valf plakasini demonte edin ve herhangi bir SteriTite® bilesen
pargasl icin yaptiginiz islem gibi, coklu enzimatik, nétr pH’li bir deterjanla dekontamine edin. lyice
durulayip kurutun.

Not: FlashTite valf mekanizmasi igerisindeki bakir modul zamanla koyulasir. Bu renk degisikligi,
cihazin etkinligini ve giivenligini etkilemez.

Alet kisitlamalari, spesifikasyonlar ve malzeme uyumluluguyla ilgili spesifik bilgiler igin, sterilizatér
Ureticisinin “Kullanim Talimatlarina” bakin. Kompleks aletler, alet {reticisinin talimatlarina uygun
sekilde hazirlanmali ve sterilize edilmelidir. Flas sterilizasyon yaparken, endoskop veya limenli
cihazlarinizin Ureticisiyle irtibat kurun.

Dikkat: Kisaltilmis kurutma siresi uygulandiginda nem olugur. Sicak malzemeleri otoklavdan
¢ikarirken eldiven ya da havlu kullanin. FlashTite valf plakalarini filtre sabitleme plakalari ve tek
kullanimlik filtrelerle karigtirmayin. FlashTite valf plakalarini, EO ya da gaz plazma (STERRAD)
sterilizasyonu gibi diger dusuk sicaklikh sterilizatorlerle kullanmayin.

Not: Dustik sicakhkh sterilizatorler igin, asagida verilen bilgilere bakin.

Diisiik Sicaklikh Sterilizasyon igin SteriTite® Etiketi

Kullanim Amaci: Dusuk sicaklikli sterilizasyon, nem ve sicakliga duyarl cihazlar igin kullanilir. Her
sterilizasyon modalitesi spesifik dongtilere sahiptir ve uyumlu kabul edilen cihazlar igin onaylanmigtir.
Sterilizator ve cihaz Ureticisinin dongl parametrelerini ve uyumluluk beyanini inceleyin. SteriTite
Kaplar ve MediTray driinleri, diistik sicaklikh sterilizatorlerle uyumluluk ve esnek endoskoplari iceren
aletler gibi cihazlar icin asagidaki sekilde valide edilmis, evrensel, yeniden kullanilabilir sterilizasyon
ambalaj sistemleridir:
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STERRAD KULLANIM PARAMETRELERI:

Dokuma olmayan polipropilen tek kullanimlik filtreler kullanin: PolyPro filtre no. SCFO2 (19cm ¢ap)
ve SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm), steril olmayan sekilde temin edilen tek kullanimlik filtrelerdir.
STERRAD 100, 100S ve 200 igerisinde yalnizca 3mm veya Ustl ¢apl ve 400mm’ye kadar uzunlukta
paslanmaz gelik lumenli aletleri islemden gegirin. STERRAD NX standart dongusiinde, 2mm veya Usti
¢aph ve 400mm’ye kadar uzunlukta paslanmaz gelik [imenli aletleri islemden gegirin. STERRAD NX
gelismis donglsliinde, Imm veya Usti ¢apl ve 500mm’ye kadar uzunlukta paslanmaz gelik limenli
aletleri ve Imm ya da Usti capli ve 850mm’ye kadar uzunlukta gézenekli limenleri (esnek endoskop)
islemden gegcirin. STERRAD 100NX Standart déngisiinde, 0,7mm veya Ustl ¢aph ve 500mm’ye kadar
uzunlukta paslanmaz gelik liimenli aletleri islemden gegirin. STERRAD 100NX Esnek déngustinde,
1,2mm’den biyuk ¢apli ve 835mm’den kisa limenli aletleri ve esnek endoskoplari islemden gegirin.
STERRAD Sistemleri, her Unite i¢in dnceden programlanmis dongilere sahiptir.

D&ngl suresi: Sterilizator treticisi, STERRAD® Sterilizasyon déngu suresini belirler.

Dikkat: STERRAD® Sterilizasyonunda, SteriTite® kaplarla seltilozdan yapilmis (kagit filtreler ve pamuk)
malzemeleri kullanmayin.

Uyumluluk: STERRAD® Sterilizasyonunda vyalnizca, Referans STERRAD® Kullanim Kilavuzunda
belirtilen uyumlu malzemeleri ve aletleri kullanin. STERRAD® Sterilizasyonunda gesitli malzemelerin
uyumlulugu igin, alet Ureticinize danisin. STERRAD® Sistemi Kullanim Kilavuzu, kullanim talimatlari ve
etiketlerine bakin.

Dahili istifleme: MediTray® sepetler ve tepsiler, SteriTite® Kap sistemi icerisinde asagidaki gibi
istiflenebilir: STERRAD NX’te, SteriTite® kap igerisinde iki adede (2) kadar alet sepeti veya tepsisi
istiflenebilir. STERRAD 200’de, dort adede (4) kadar alet sepeti veya tepsisi istiflenebilir. STERRAD
200 ve NX’te, su MediTray sepetler istiflenmemelidir: BSKF04, BSKF06, BSKH04, BSKQO04 ve BSKQO6.
Ayrica, MediTray® dolgu kutulari istiflenmemelidir. Case Medical, Kaplarin sterilizator rafi Gizerine diiz
konmasini dnerir.

Harici istifleme test edilmemistir. STERRAD 100, 100S, 200 ve 100NX igin: SteriTite Kaplarin tim
modelleri, STERRAD® 200 igerisindeki iki rafin biri tzerine konabilir. Ancak sterilizator haznesi
icerisindeki yukseklik kisitlamalari nedeniyle, 20,3cm vyiikseklikte delikli tabanl SteriTite® kabi
yalnizca bir raf alabilir. STERRAD NX igin, sterilizator haznesi igerisine yalnizca 5¢cm, 7,6cm ve 10,2cm
yukseklikte Kaplar sigar.

MediTray® dolgu parcalari, alet sepetleri, istifleme tepsileri,
BackBone silikon destekler, paslanmaz celik ve aliiminyum
destekler, direkler ve bélmeleri iceren MediTray® Uriinleri, sarili
olarak veya kap iginde STERRAD Sterilizasyonunda kullanilabilir.
H202 sterilizasyonu igin, Case Medical tarafindan sunulan beyaz
emniyet belirtegli contalar, Polypro filtreler ve yiik kartlari kullanin.

Dikkat: Naylon kaplamali destekler ya da silikon mat kullanmayin.

Son durulama igin salin bazl su yumusatici kullanmayin, korozyona neden ve doéngilerin iptal
edilmesine neden olur.

Kabin dekontaminasyonunda alkalin temizleyiciler kullanmayin, korozyona ve dongtlerin iptal
edilmesine neden olur.

EO KULLANIM PARAMETRELERI:

EO Sterilizasyonu: Bigaklar ve liimenlerin sterilizasyonu igin, EO sterilizasyonunda tek kullanimlik
filtreli SteriTite® Kaplar kullanilabilir. EO 6n vakumlu sterilizatorlerde yekpare tabanli Kaplar
kullanilabilir.

Kalinti analizinde, oda sicakhiginda 12 saat havalandirildiktan sonra EO ve EC sinirlarinin, maksimum
sinirlarin oldukga altinda oldugu ortaya konmaktadir.

600mg/litre EO gaz karisimi igerisinde (%90 CO2/%10 EO) 6nerilen maruziyet suresi - 2 saat.
230mg/litre EO gaz karigimi (%91,5 CO2/%8,5 EO) - 3 saat.

EO sterilizasyonunda, 2,2mm veya Ustii ¢capli ve 457mm’ye kadar uzunlukta metal limenli cihazlar ile
3mm veya Usti ¢apli ve 400mm’ye kadar uzunlukta gézenekli [imenli cihazlar islemden gegirilebilir.
Spesifik isleme bilgileri igin tibbi cihaz Ureticinizle irtibat kurun.
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SteriTite® Kaplarin EO sterilizasyonunda istiflenmesi: Uc (3) adede kadar SteriTite® Kap sterilizatér
icerisinde istiflenebilir ve islenebilir.

Not: Polimerik ve gozenekli malzemelerde EO maruziyet sliresinin uzun olmasi gerekebilir. Liimenli
malzemeler, EO sterilizasyonu igin iyice kurutulmalidir.

TSO3 STERIZONE KULLANIM PARAMETRELERI:

Dokuma olmayan polipropilen tek kullanimlik filtreler kullanin: Tek kullanimlik, dokuma olmayan
filtre no. SCF0O2 (19cm ¢ap) ve SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm) steril olmayan sekilde temin edilen, tek
kullanimlik atilabilir filtrelerdir.

STERIZONE® VP4 sterilizasyonu igin havalandirmali ya da yekpare tabanh Kap kullanin. Kap igerisinde,
aletleri sabitlemek igin MediTray® Urlnleri kullanin. Esnek endoskoplar, tam alet setlerini igeren tibbi
cihazlarin ve genel aletler (kaydirma mekanizmasi, menteseler ve vidalar, musluklar, luer-kilidi), sert
limenli aletler (kor ugsuz) ve sert limensiz endoskoplari iceren karisik ytiklerin sterilizasyonu igin
onerilir. Forseps ve makaslarin mafsalli kismi gibi kisith difiizyon alanlari olan aletleri ve 0,7mm ya da
isti i¢ capli ve 500mm ya da alti uzunlukta tek/cok kanalli sert endoskoplar (diger ambalajli tibbi
cihazlar oldugunda on iki adede kadar sert kanal) gibi tibbi cihazlari sterilize edin. 1,0mm ya da Usti
ic kanal ¢apli ve 850mm ya da alti uzunlukta, ¢ adede kadar, tek kanalli cerrahi esnek endoskopu
(kap basina bir adet, yik basina tg Kap) sterilize edin.

Dongl slresi: Sterilizator Ureticisi, STERIZONE® VP4 Dongi 1 Sterilizasyon donguisi parametrelerini
belirler. Dongide, bir faz hidrojen peroksit buhari maruziyeti ve Ozon kullanilarak yapilan bir faz
hidrojen peroksit azaltimi vardir.

Dahili istifleme: Testler, kaplar icerisinde dért adede kadar (4) istiflenmis tepsi ve sepetle yapilmistir.
Uyumluluk: Yalnizca, STERIZONE® VP4 Kullanim Kilavuzunda belirtilen uyumlu malzemeleri ve aletleri
kullanin.

Uyumluluk: STERIZONE® VP4 Sterilizasyonundaki gesitli malzemelerin uyumlulugu igin, alet Ureticinize
danigin. TSO3 Sistemi Kullanim Kilavuzu, kullanim talimatlari ve etiketlerine bakin.

Dikkat: Son durulama igin salin bazli su yumusatici kullanmayin, korozyona neden ve déngulerin iptal
edilmesine neden olur. Kabin dekontaminasyonunda alkalin temizleyiciler kullanmayin, korozyona ve
dongiilerin iptal edilmesine neden olur.

STERIS V-PRO KULLANIM PARAMETRELERI: SteriTite Kap sistemi, Steris V-Pro1, V-Prol Plus ve V-Pro
Max igerisinde kullanim igin tasarlanmistir. Kap sistemi, kap ve igindekiler dahil olmak Uzere
maksimum 14,1kg yik icin dogrulanmistir. Dokuma olmayan polipropilen tek kullanimlik filtreler
kullanin: Tek kullanimlik, dokuma olmayan filtre no. SCFO2 (19cm gap) ve SCFMO02 (25,4cm X 10,2cm)
steril olmayan sekilde temin edilen, tek kullanimlik atilabilir filtrelerdir.

Yalnizca, 3mm veya Usti ¢apli ve 400mm ya da alti uzunlukta paslanmaz gelik limenli aletleri, Kap
icine ylik basina en fazla 20 liimenle sterilize edin.

Bir esnek endoskopta 1mm veya Usti i¢ gap ve 1050mm uzunluk oldugunda, yiikli esnek endoskoplar
Flex dongiilerde islemden gegirilebilir. Ek yiik yoksa, iki adet esnek endoskop sterilize edilebilir. iki
adet daha kisa endoskop, bir tanesi 1mm veya Usti i¢ ¢apa ve 998mm ya da alti uzunluga sahip
oldugunda ve ikincisi 1mm veya Ustl i¢c ¢gapa ve 850mm ya da alti uzunluga sahip oldugunda bir
kerede islemden gegirilebilir.

SteriTite® Kaplarin Steris V-PRO’da istiflenmesi: MediTray® sepetler ve tepsiler, SteriTite® Kap
sisteminde su sekilde istiflenebilir: iki (2) adede kadar alet sepeti veya doért (4) tepsi istiflenebilir.
Dikkat: SteriTite® Kaplarin Steris V-PRO igerisinde istiflenmesi 6nerilmez. SteriTite® Kaplarin tim
modelleri, V-PRO dusik sicaklikli Sterilizasyon Sistemi igerisindeki iki rafin her biri Gzerine konabilir.
Ancak sterilizator haznesi igerisindeki yiikseklik kisitlamalari nedeniyle, 20,3cm yukseklikte delikli
tabanl SteriTite® kabi yalnizca bir raf alabilir.

MediTray® dolgu pargalari, alet sepetleri, istifleme tepsileri, BackBone silikon destekler, paslanmaz
celik ve aliminyum destekler, direkler ve bélmeleri iceren MediTray® Uriinleri, V-PRO Sterilizasyon
Sisteminde kullanilabilir.

Uyumluluk: V-PRO sterilizasyonunda yalnizca, V-PRO sterilizasyon sistemi kullanim kilavuzunda
belirtilen uyumlu malzemeleri ve aletleri kullanin. V-PRO Sterilizasyon Sisteminde ¢esitli
malzemelerin uyumlulugu igin, alet Ureticinize danisin. V-PRO Sterilizasyon Sistemi Kullanim Kilavuzu,
kullanim talimatlar ve etiketlerine bakin.
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Dikkat: Naylon kaplamali destekler ya da silikon mat kullanmayin. Son durulamaigin salin bazli su yumusatici
kullanmayin, korozyona neden ve dongulerin iptal edilmesine neden olur. Kabin dekontaminasyonunda
alkalin temizleyiciler kullanmayin, korozyona ve déngilerin iptal edilmesine neden olur.

Kullanim Noktasinda SteriTite®

1. SteriTite® Kabi agmadan 6nce asagidakileri dogrulayin: Emniyet belirtegli contalarin saglam, tek
kullanimlik filtrenin yerinde (deliklerden gérinir) oldugunu, harici kimyasal indikatére ya da yiik
kartina ug nokta yanitinin kabul edilebilir oldugunu ve dogru setin segilmis oldugunu.

2. Emniyet belirtegli contalari kirarak agin, gikarin ve atin.

3. Mandali yukari gekip serbest birakarak Kabin mandalini agin.
(iceridekilerin tekrar kontamine olmasini nlemek igin, mandallar Kap
kenarindan uzaga diser.)

4. Kap igindekilerin kontamine olmasini 6nlemek adina, kapagi, Ust
kismindaki halkalari kullanarak gikarin.

5. Temizleyen kisi, kabul edilir sonuglar alindigini dogrulamak tzere,
kimyasal indikatoriin ug nokta yanitini kontrol etmelidir.

6. Ardindan, temizleyen kisi alet sepetini ya da sepetlerini dik bir
pozisyonda gikarmalidir ve daha sonra steril alana koymalidir.

Not: MediTray® sepetler ve doldu pargalari, igindekilerin aseptik

sekilde gikarilmasi igin tasarlanmistir.

7. Prosedir tamamlandiginda SteriTite® Kap, kontamine olmus aletleri
muhafaza etmek ve dekontaminasyon bdlgesine tagimak igin kullanilabilir.
Dikkat: Case Medical, harici sdzlesmeli tesiste sterilize edilen SteriTite® Kaplarin tasima esnasinda
plastik torbalara iki kez sarilmasini 6nerir.

Kullanim Noktasinda Sterilligin Korunmasini Kontrol Etmeye Yonelik Prosediirler:

Kapak ve/veya tabandaki tim deliklerin bir filtreyle kaplandigindan emin olun.
Filtre sabitleme plakasinin filtre Gzerine sikica yerlestirildigini kontrol edin.

Conta, kapak kanali igine gegmelidir.

Kap kenarinda gentik ya da hasar olmamalidir.

ic ve dis kimyasal indikatériin hastane protokoliine uygun sekilde mevcut oldugunu
kontrol edin.

6.  Kap igerisinde nem kalmadigini kontrol edin.

LANESEE o

Ug noktada renk degisikligi

SteriTite® Kap, islenmis bir yiikin islenmemis bir yiikten ayirt edilmesi adina, etiket yuvasi igerisinde
kimyasal proses indikatér karti i¢in bir konum saglar. Buhar ve EO sterilizasyonu igin, emniyet
belirtecli conta bir proses indikatori icerir. Renk degisikligi, buhar sterilizasyonunda krem renginden
kahverengiye ve EQO’da krem renginden turuncu renge dogru olur. STERRAD Sterilizasyonunda, yuk
kartindaki renk degisikligi kirmizidan turuncu/sari renge dogru olur.

MediTray® Etiketleri

MediTray® Sistemi, hassas aletlerin benzersiz sekilde korunmasini maksimum giivenle bir araya getirir.
MediTray® sistemi igin dolgu pargalarini ve SteriTite® contali Kap sistemini kullanin. MediTray® kutulari
ve kapaklari, sterilizasyon i¢in contali Kap igine konmali ya da sarilmalidir.

KULLANIM AMACI: MediTray®, saglik tesislerinde yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerin ve tibbi
cihazlarin sterilizasyonunda kullaniimak Uzere tasarlanmistir. MediTray® Urtinleri, FDA onayli tibbi
sarglya sarilabilir ya da kaba konabilir. Spesifik yeniden isleme talimatlar igin litfen sterilizator
Ureticinizin tavsiyelerine ve malzeme uyumlulugu ile uzun sterilizasyon déngulerine iliskin gereksinimler
icin tibbi cihaz Ureticinizin tavsiyelerine bakin.

Not: MediTray® trtinleri, EO, V-Pro, STERIZONE ve H202 gaz plazma (STERRAD) Sterilizasyonu iceren
buhar ve dusuk sicaklikli sterilizasyon igin kullanilabilir.
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YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

MediTray® urlnlerini kullanmadan 6nce iyice temizleyin ve dekontamine edin. Yalnizca nétr pH’li
enzimatik temizleyiciler ve deterjanlar kullanin. Asindirici temizleyiciler, kazima pedleri veya metal
firgalar kullanilamaz. Otomatik temizleme dénguleri icin MediTray® sepetler ve tepsiler 6nerilir. Tim
temizleme adimlarini uygulayip iyice duruladiginizdan emin olun. MediTray® ve SteriTite® Grtinlerini
iceren tibbi cihazlarin dekontaminasyonu igin Case Medical, notr pH’li Case Solutions ve SuperNova
temizleyicileri O6nerir. Sterilizasyondan ya da daha fazla islemeden 6nce triint iyice kurulayin.
Kurulama islemi igin, hav birakmayan bir bez kullanilabilir.

Uyari: Kostik bir temizleyici kullaniimasi, aliiminyum cihazlarin anotlanmis ylizeyine hasar verebilir ve
korozyona neden olabilir. Bu uygulama, sirketin garantisini gegersiz kilar.

MONTAJ: Tum MediTray® sepetler, tepsiler ve kutu tepsiler, kolay montaj saglayan, patentli ve
benzersiz bir 1zgara paterniyle tasarlanmistir. Cerrahi aletleri yikseltmek ve sabitlemek igin
BackBone?® silikon destekler kullanilabilir.

Saglam ancak tamponlayici kavrama gerektiren hassas aletler igin, patentli i¢ sirth BackBone® silikon
destekler kullanin. BackBone® desteklerde, MediTray® sepetinizin, tepsinizin ya da kutu tepsinizin
tabanina, araglara gerek olmadan giivenli bigimde takilan gegmeli ayaklar vardir. BackBone Destegini
¢tkarma islemini, parmaklariniz ya da avug iginizle iterek yapin. Gerekirse, alt taraftaki gegmeli
ayaklari MediTray® direk araci ya da kargaburun penseyle sikistirin. MediTray® metal destekler,
bélmeler ve direkler disli somunlarla sabitlenir.

Case Medical, evrensel kabi SteriTite ile kullanim igin ¢ok gesitli tek kullanimlik malzemeler sunar.
Dogru tek kullanimhk malzemeleri siparis vermek igin, asagidaki bilgileri inceleyin.

SCS01:SteriTite® Emniyet Belirtegli Contalar

(Her kutuda 1000 adet) Tek kullanimlik plastik kilit, mavi veya kirmizi renkli olarak, buhar ya da EO
icin kimyasal indikatér noktasiyla sunulur. Hidrojen peroksit ve gaz plazma igin beyaz contalar
onerilir.

SCFO1:SteriTite® Tek Kullanimlik Kagit Filtreler 19cm yuvarlak

(Her kutuda 1000 adet) Buhar sterilizasyonu igin %100 Seliiloz

SCFMO1:SteriTite® Tek Kullanimhk Kagit Filtreler 25,4cm X 10,2cm Dikdortgen.

(Her kutuda 1000 adet) Buhar sterilizasyonu igin %100 Sellloz

SCF02:SteriTite® Polypro Tek Kullanimlik Filtreler 19cm Yuvarlak

(Her kutuda 1000 adet) On vakumlu buhar, H202 ve gaz plazma sterilizasyonu icin dokuma olmayan
polipropilen

SCFMO02:SteriTite® Polypro Tek Kullanimlik Filtreler 25,4cm X 10,2cm Dikdortgen

(Her kutuda 1000 adet) On vakumlu buhar, H202 ve gaz plazma sterilizasyonu i¢cin dokuma
olmayan polipropilen

SCLO1:SteriTite® ikili Proses indikatér Kartlan

(Her kutuda 1000 adet) ikili kimyasal indikatérlii kimlik karti. Buhar ve EO sterilizasyonu igin kullanin
SCLO2:SteriTite® ikili indikator Kartlari, Kiigiik

(Her kutuda 1000 adet) ikili kimyasal indikatérli kimlik karti. Buhar ve EO sterilizasyonu icin kullanin
SCl001:SteriTite® ikili Proses indikatorii

(Her kutuda 1000 adet) ikili kimyasal indikatérlii kimlik karti. Buhar ve EO sterilizasyonu igin kullanin
SCLH2023:SteriTite® H202 Yiik Kartlar

(Her kutuda 1000 adet) Kimyasal indikatorlti kimlik karti. H202 ve gaz plazma sterilizasyonu igin kullanin
SCLH2024:SteriTite® H202 Yiik Kartlari, Kiigiik

(Her kutuda 1000 adet) Kimyasal indikatorli kimlik karti. H202 ve gaz plazma sterilizasyonu igin kullanin
SCKIT1BP:SteriTite® Buhar ve Gaz Tek Kullanimlik Kit (Standart) Her birinde 1000 kagit filtre olan

3 paket, 1 paket conta, 1 paket yik karti

SCKIT2BP:SteriTite® Buhar ve Gaz Tek Kullanimlik Kiti

(Mini/Dar) 1000 kagt filtreli 1 paket, 1 paket conta, 1 paket yiik karti

SCKIT1IWN:SteriTite® H202 Tek Kullanimlik Kit (Standart) 1000’er Polypro filtre olan 3 paket,

1 paket conta, 1 paket yiik karti

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (Mini/Dar) 1000 Polypro filtresi olan 1 paket, 1 paket conta, 1 paket yiik karti
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