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Garanzija tal-Prodott

1I-GARANZIJA TAS-SISTEMA SteriTite®

Il-linja ta’ prodotti SteriTite® (il-“Kontenitur”) ta’ Case Medical, Inc. hija garantita li tkun hielsa minn
difetti funzjonali tax-xoghol u I-materjali meta tintuza skont I-istruzzjonijiet ghall-iskop mahsub
taghha. ll-prodotti kollha ta’ SteriTite® huma garantiti biss lix-xerrej originali u biss kontra difetti
fix-xoghol jew il-materjali li taht I-uzu mahsub jirrendu I-prodott inoperabbli. Case Medical, Inc.®
fid-diskrezzjoni unika taghha u minghajr hlas jew issewwi jew tissostitwixxi kwalunkwe prodott ta’
SteriTite® li jigi ddeterminat li huwa difettuz fil-materjali jew ix-xoghol meta jintuza ghall-iskop
mahsub tieghu. Il-gaskit tal-ghatu u |-gaskit tac-cirku tal-filtru jdumu taht garanzija ghal tliet (3) snin
shah mid-data tax-xiri.

1I-GARANZIJA TAS-SISTEMA MediTray®

Il-linja ta’ prodotti MediTray® ta’ Case Medical, Inc. hija garantita li tkun hielsa minn difetti funzjonali
tax-xoghol u I-materjali meta tintuza skont l-istruzzjonijiet ghall-iskop mahsub taghha. Case Medical,
Inc.® jew issewwi jew tissostitwixxi, fid-diskrezzjoni taghha, kwalunkwe prodott ta’ MediTray® li
jinstab li ghandu difett fil-manifattura fi zmien tliet (3) snin mid-data tal-kunsinna minghajr ebda
spiza ghall-konsumatur. Il-prodotti kollha ta’ MediTray® huma garantiti biss lix-xerrej originali u biss
kontra difetti fix-xoghol jew il-materjali li taht I-uzu mahsub jirrendu I-prodott inoperabbli.

Japplikaw l-eskluzjonijiet li gejjin ghall-garanzija ta’ sostituzzjoni tal-linji tal-prodotti MediTray®
u SteriTite®:

* Hsara kkawzata mill-uzu ta’ agenti tat-tindif kawstici jew li joborxu.

(Irreferi ghall-Istruzzjonijiet ghall-Uzu ghall-ispecifikazzjonijiet xierqa ghad-detergent tal-hasil. Case
Medical tirrakkomanda |-uzu tal-agenti tat-tindif tal-istrumenti Case Solutions u SuperNova jew
detergenti ohra b’pH newtrali).

e Abbuz eccessiv mit-tqandil ghall-giegh tal-Kontenitur, I-ghatu tal-Kontenitur jew il-kisi tac-¢irku
tal-filtru u tekniki ta’ ftuh i mhumiex xierqa. (Irreferi ghall-Istruzzjonijiet ghall-Uzu
ghall-ispecifikazzjonijiet xierqa ghall-ftuh tal-lukkett).

¢ Hsara minn nar jew avveniment imprevedibbli iehor li mhuwiex taht il-kontroll ta’ Case Medical, Inc.®

POLITIKA TA’ CASE MEDICAL, INC.® DWAR IL-MERKANZIJA RRITORNATA

Case Medical, Inc.® tixtieq sodisfazzjon shih tal-konsumaturi fir-rigward tal-prodotti, il-prontezza, u
s-servizz tal-konsumatur taghha. Jekk tkun f’sitwazzjoni fejn tixtieq tirritorna prodott, jekk joghgbok
ikkuntattja lid-Dipartiment tas-Servizz tal-Konsumatur taghna fuq 1-888-227-CASE ghal
awtorizzazzjoni xierga. L-oggetti kollha rritornati ghandhom jigu assenjati numru ta’ awtorizzazzjoni
minn Case Medical, Inc.® Ghandha titwahhal formola ta’ Awtorizzazzjoni ta’ Merkanzija Ritornata
(RGA) man-naha ta’ barra ta’ kull pakkett li jigi ritornat, li turi t-tindif u d-dekontaminazzjoni minn
gabel tal-merkanzija ritornata. Il-hrug ta’ numru tal-RGA m’ghandux jigi interpretat bhala kreditu
finali ghall-kont tal-klijent. Case Medical, Inc.® tirrizerva d-dritt li tevalwa |-merkanzija ritornata li
taslilha gabel ma tohrog kwalunkwe kreditu lill-klijent.

L-oggetti li gejjin ma jistghux jigu rritornati, hlief f'kaz ta’ difett fil-manifattura:

1. Prodotti li jinzammu ghal aktar minn 60 jum mid-data tal-kunsinna.

2. Prodotti li ntuzaw.

3. Prodotti maghmula apposta jew modifikati.

4. Prodotti li m’ghadhomx jigu manifatturati u m’ghadhomx fuq il-Lista tal-Prezzijiet ta’ Case Medical
attwali.

5. Prodotti li ma gewx ippakkjati kif suppost ghar-ritorni.

Prodotti li ma jistghux jigu rimborzati li tircievi Case Medical jigu rritornati direttament lill-konsumatur b'ittrata’ spjegazzjoni.

Il-merkanzija ghandha tigi rritornata fi zmien 60 jum mid-data tal-kunsinna.

Prodott li ma jagax taht il-kriterji ta’ merkanzija li ma tistax tigi rimborzata ghandu jinhariglu kreditu
kif gej: Il-kreditu ghandu jinhareg ghal prodotti rritornati fil-pakkett originali u f'kundizzjoni fejn
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jistghu jergghu jinbieghu skont it-Termini u I-Kundizzjonijiet. Prodotti rritornati wara 30 jum ghandu
jinhargilhom biss kreditu parzjali.

Informazzjoni ta’ kuntatt: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefown: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com

SteriTite®, I-ahjar ghaila ghal sistema ta’ Kontenitur

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT: Il-Kontenitur SteriTite® huwa sistema ta’ ppakkjar ta’ sterilizzazzjoni
medika rigida, i tista’ terga’ tintuza u ssigillata li hija kompatibbli mal-modalitajiet kollha
tal-isterilizzazzjoni attwali. Kull meta jigi introdott metodu ta’ ppakkjar gdid f'facilita tal-kura
tas-sahha, il-proceduri kollha assoéjati mal-uzu tieghu ghandhom jigu evalwati u adattati bir-reqqa.
Ghal din ir-raguni, Case Medical Inc. tirrakkomanda li kull utent tal-prodotti taghna jiffamiljarizza
ruhu mal-informazzjoni li hemm fil-“Gwida komprensiva ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u
l-assigurazzjoni tal-isterilita fil-Facilitajiet tal-Kura tas-Sahha”* u “Apparat ta’ kontroll
ghall-isterilizzazzjoni ta’ apparat mediku li jista’ jerga’ jintuza”.?

Referenzi:

ISO/TC 198 Sterilizzazzjoni ta’ Prodotti ta’ Kura tas-Sahha

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

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

UZU MAHSUB: Is-sistema tal-Kontenitur SteriTite® hija mahsuba li tintuza ghall-isterilizzazzjoni ta’
strumenti kirurgi¢ci u apparat mediku li jistghu jergghu jintuzaw f’facilitajiet tal-kura tas-sahha.
Il-kontenut ghandu jitgieghed f'borza jew trej tal-istrumenti. It-taghbija tista’ titqassam f’saffi
permezz tal-boroz jew trejs ta’” MediTray®. ll-prodotti ta’ MediTray® jistghu jitgieghdu fil-kontenitur
jew jigu mgezwra bi tgezwir mediku approvat mill-FDA. Jekk joghgbok irreferi
l-ipprocessar kif ukoll ghar-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur tal-apparat mediku tieghek
ghall-kompatibbilta tal-materjali.

Il-Kontenitur SteriTite® issigillat u |-prodotti ta’ MediTray® huma sistema ta’ ppakkjar universali li
tista’ terga’ tintuza b’FDA 510k u |-marka CE ghall-isterilizzazzjoni, it-trasport u I-hzin ta’ apparat
mediku inkluzi endoskopiji flessibbli skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur. Is-sistema SteriTite® giet
ivvalidata ghall-uzu fil-modalitajiet kollha tal-isterilizzazzjoni attwali, inkluz il-fwar ta’ gabel il-vakwu
u tal-ispostament tal-gravita, sterilizzazzjoni b’EtO, H202 inkluzi STERRAD 100, 100S, 200, NX, 100NX,
Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX, TS03 STERIZONE® VP4, u sterilizzazzjoni bil-fwar issigillat ghal
uzu immedjat.

Is-sistema tal-Kontenitur SteriTite® rigida hija disponibbli kemm ghall-isterilizzaturi ta’ gabel il-vakwu
kif ukoll ghal dawk tal-ispostament tal-gravita. 1l-Kontenituri bil-qiegh imtagqgab jistghu jintuzaw
kemm ghall-isterilizzaturi ta’ qabel il-vakwu kif ukoll ghal dawk tal-ispostament tal-gravita, kif ukoll
ghal STERRAD, sterilizzazzjoni Steris V-Pro u sterilizzazzjoni Sterizone. II-Kontenituri bil-giegh solidu
jistghu jintuzaw fl-isterilizzazzjoni bil-fwar ta’ gabel il-vakwu u ¢-¢ikli ta” TSO3 biss. II-Kontenituri
bil-giegh imtaggab huma ideali ghall-istandardizzazzjoni ghax huma vvalidati ghall-metodi
tal-isterilizzazzjoni kollha. Il-boroz, it-trejs u l-accessorji ta’ MediTray® huma mahsuba biex
jorganizzaw, jipprotegu u jorbtu I-apparat matul l-isterilizzazzjoni, it-trasport u I-hzin.

Case Medical ivvalidat il-prodotti MediTray® taghha bhala kompatibbli mal-modalitajiet
tal-isterlizzazzjoni kollha.

Stivar: L-istivar estern tal-Kontenituri SteriTite® huwa dipendenti fuq il-metodu tal-isterilizzazzjoni.
Irreferi ghat-tagsima assoc¢jata mal-modalita tal-isterilizzazzjoni fl-IFU. Sa 7 trejs jistghu jigu stivati
internament fl-isterilizzazzjoni bil-fwar, u sa 4 livelli fil-modalitajiet I-ohra kollha. Il-kontenituri jistghu
jigu stivati ghall-hzin u t-trasport.

Copyright 2020 Case Medical, Inc.® IFU-CASEMED-MALTESE Rev.004 3


http://www.aami.org/publications/standards/index.html

Manteniment tal-Isterilita: Il-Kontenituri SteriTite® huma relatati mal-avvenimenti u gie pprovat li
jzommu l-isterilita waqt ir-rotazzjoni, it-trasport u istanzi multipli ta’ tgandil. Skont ANSI/AAMI
ST79:2017 Section 11.1, “iz-zmien kemm idumu tajbin oggetti sterilizzati fil-facilita huwa relatat
mal-avvenimenti u ghandu jkun ibbazat fuq il-kwalita tal-materjal tal-ippakkjar, il-kundizzjonijiet
tal-hzin, il-metodi u I-kundizzjonijiet tat-trasport, u l-ammont u I-kundizzjonijiet tat-tgandil”.
Il-Kontenituri SteriTite® gew ivvalidati wkoll li jibgghu tajbin ghal sena.

KONTRAINDIKAZZJONUIET — mhux maghrufa

ITTESTJAR TAL-VALIDAZZJONI: Case Medical issegwi I-principju “ahjar zejjed milli nieges”. ll-prodotti
SteriTite® u MediTray® huma vvalidati f’laboratorji indipendenti taht kundizzjonijiet ta’ ciklu
frazzjonali u nofs c¢iklu. Il-persunal tal-kura tas-sahha ghandu jwettaq testijiet biex jivverifika
l-effettivita tas-sistema tal-Kontenitur fl-isterilizzatur tal-isptar. Poggi I-indikaturi/integraturi
bijologici fi rkejjen opposti ta’ xulxin f'kull trej/borza fil-Kontenitur ghall-verifika. L-ittestjar
tal-validazzjoni twettaq skont ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12 u EC Directive 93/42/EEC (Medical
Devices Directive), CE Directions DIN 58952 and EN UNI 868 part 8.

Il-Kontenituri SteriTite® u |-prodotti MediTray® ghandhom FDA 510k
kif ukoll il-marka CE. L-approvazzjoni FDA 510k turi li I-apparat huwa
sigur u effettiv ghall-uzu mahsub tieghu. Il-marka CE ti¢certifika li
I-prodott issodisfa |-istandards u I-linji gwida tal-UE dwar is-sahha,
is-sikurezza, u l-ambjent. II-Kontenituri SteriTite® kollha ghandhom
barcode tal-identifikazzjoni ta’ apparat uniku (UDI) li tintuza biex jigu
mmarkati u identifikati apparati medici fil-katina ta’ provvista tal-kura
tas-sahha. II-UDI tappoggja s-sikurezza tal-pazjenti u s-sigurta tal-katina tal-provvista.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu li gejjin jipprovdu gwida ghall-hsieb, it-tqandil, u I-ipprocessar xierqa ta’
apparat mediku meta jintuzaw il-Kontenituri SteriTite® u I-prodotti MediTray®.

Dekontaminazzjoni ta’ SteriTite® u MediTray®

L-isptar huwa responsabbli ghall-proceduri interni taz-zarmar, l-armar mill-gdid, l-ispezzjoni u
I-ippakkjar ta’ settijiet ta’ strumenti inkluzi sistemi ta’ Kontenituri wara li dawn jigu mnaddfa sewwa
b’mod lijizgura penetrazzjoni tal-isterilizzant u tnixxif adegwat. Qabel ma tuza I-prodotti SteriTite® u
MediTray® segwi |-proceduri ta’ tindif f'dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu u wettaq spezzjoni viziva
tal-partijiet kollha. Case Medical tirrakkomanda li I-Kontenituri jigu pprocessati mill-gdid mill-aktar
fis possibbliwara |-uzu. ll-hmieg ec¢éessiv ghandu jitnehha wara I-uzu billi tlahlah jew timsah l-apparat
qabel il-procedura tat-tindif. Ghandu jintlibes Taghmir Protettiv Personali (PPE) waqt it-tgandil jew
ix-xoghol b’'materjali, apparat u taghmir ikkontaminati jew potenzjalment ikkontaminati. II-PPE
jinkludi gagaga, maskra, gogils jew tarka tal-wi¢é¢, ingwanti u ghata taz-zraben. Naddaf sewwa u
ddekontamina |-prodotti MediTray® gabel l-ewwel uzu u wara kull uzu bi strumenti kkontaminati
(gabel I-isterilizzazzjoni). |d-dettalji tal-proceduri ta’ tindif xierag huma kif gej:

1. Zarma |-komponenti kollha. Iftah il-lukkett u nehhi I-ghatu tal-
kontenitur rigidu ta’ SteriTite®. Nehhi I-pjanéi taz-zamma tal-filtru
mill-ghatu u |-bazi billi ddawwar il-manku tal-illokkjar skont I-arlogg.
Tnehhix il-gaskit ghall-pro¢edura tat-tindif. Nehhi I-filtri u kull haga
ohra li tintrema wara l-uzu u armihom. =
2. Nehhi t-trej tal-istrumenti kkontaminati u pprepara Il-istrumenti PN
ghad-dekontaminazzjoni skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur tal-istrument.

3. Naddaf il-prodotti MediTray® u SteriTite® tieghek wara kull uzu b’detergent b’pH
newtrali/enzimatiku u ¢arruta ratba minghajr tentux. Tuzax sustanzi tat-tindif li joborxu, pads li
joborxu, jew xkupilji tal-metall. ll-boroz u t-trejs ta’ MediTray® jistghu jitnaddfu wkoll f'magna
tal-hasil awtomatika. Meta tuza magna tal-hasil awtomatika, poggi |-pjanci taz-zamma tal-filtru
f'borza tal-istrumenti ghat-tindif.
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Tindif Manwali:

Il-Kontenituri SteriTite® jistghu jitnaddfu manwalment b’carruta
ratba minghajr tentux u detergent b’pH newtrali. Dejjem segwi dan
bi tlahliha bir-reqga biex tnehhi r-residwi tad-detergent. Uza
¢arruta ratba minghajr tentux biex tnixxef il-komponenti kollha
tal-kontenitur. Evita |-gbir tal-ilma billi tahsel u tnixxef il-Kontenitur
rasu 'l isfel.

Rakkomandazzjoni: Is-sustanzi tat-tindif u d-detergenti multienzimati¢i ta’ Case Solutions® u
SuperNova® huma ideali ghat-tindif tal-apparat mediku u tal-kontenituri tal-isterilizzazzjoni. Barra
minn hekk, srievet enzimatici li jintuzaw darba biss, bhal Penta Wipes, jistghu jintuzaw biex jigu
ddekontaminati I-komponenti tal-Kontenitur. Segwi billi tlahlah taht fluss ta’ ilma. Nixxef l-ucuh u
I-komponenti kollha. Il-wipes bl-alkohol jistghu jiffacilitaw it-tnixxif. Is-sustanzi tat-tindif ta’ Case
Solutions® u SuperNova® u I-lubrikant tal-istrumenti huma U.S. EPA Safer Choice Awarded (Premju
ta’ Ghazla Aktar Sigura tal-EPA tal-Istati Uniti).

Tindif Awtomatiku:

Il-Kontenituri SteriTite® jistghu jitnaddfu f'magni tat-tindif awtomatici
jew magni tal-hasil tal-karretti meta jintuzaw detergenti b’pH newtrali
jew sustanzi tat-tindif enzimatici. Segwi d-dozagg rakkomandat
tad-detergent. Jekk tintuza magna tal-hasil awtomatika, orbot
il-partijiet kollha biex tevita ¢aqliq zejjed matul it-tindif. Kun zgur li
I-lukketti tal-Kontenitur ikunu mitwija ‘| gewwa u li I-manki jkunu
mdahhlin gewwa I-ixkafef, sabiex dawn ma johorgux ’il barra. Uzu ¢ikli
tal-utilita jew tal-istrumenti ghat-tindif awtomatiku f'taghmir tad-dizinfettar tal-magni tal-hasil u
¢-¢iklu tal-Kontenitur tal-magna tal-hasil tal-karretti. Dejjem segwi |-pass tal-hasil bi tlahliha bir-reqqa
biex tnehhi d-detergent residwu.

Attenzjoni: Tuzax detergenti alkalini, newtralizzaturi tal-ac¢idu jew pads li joborxu. Id-detergenti
kawstici jossidizzaw il-wi¢¢ aluminju anodizzat tal-Kontenitur u jwasslu ghal tibdil fil-kulur u
korruzjoni.

Spezzjoni ghall-Uzu ta’ SteriTite®
Il-kriterji tal-ispezzjoni rrakkomandati ghandhom jitwettqu wara kull uzu, minhabba I-varjabbli
assocjati mal-agenti tat-tindif u t-taghmir.

1. Wettaq spezzjoni viziva tal-partijiet kollha gabel kull uzu. I¢¢ekkja li @ o ST
|-gaskits ikunu marbutin sew u minghajr deterjorament jew hsara. =

Il-lukketti ghandhom jahdmu kif suppost. Il-kaxxa u I-ghatu ghandhom i
ikunu hielsa minn taghtin li jista’ jinterferixxi mas-sigill. Il-wic¢ S
tal-aluminju tal-Kontenitur m’ghandu jkollu I-ebda korruzjoni jew \
hsara osservabbli. Zgura li I-pjanéi taz-zamma tal-filtru jew il-pjanéi L
tal-valv jogoghdu b’mod sigur.

2. lvverifika li I-gaskits fl-ghatu u fil-pjanca/i taz-zamma tal-filtru jistghu jitghawgu, huma minghajr
gsim jew ticrit, u li dawn huma kollha mwahhla sew u b’'mod sod.

3. Kull pjanc¢a taz-zamma ghandha tkun ¢atta u minghajr dagqgiet jew taghtin tul il-perimetru.
II-filtru ghandu jkun prezenti u jkopri kull vent imtaqqgab. Il-pjanca taz-zamma ghandha tkun
imgabbda b’'mod sigur meta taghfas ‘'l isfel fil-punt tac-¢entru. Jekk il-pjanca taz-zamma ma
tillokkjax kif suppost, il-filtru u |-pjanca taz-zamma jistghu jagghu fuq il-kontenut fil-Kontenitur u
b’hekk tigi kompromessa t-taghbija.

Nota: Xi rotazzjoni tal-pjanca taz-zamma ¢irkolari ssehh b’mod naturali meta I-filtru jkun f'postu.
4. Ivverifika li I-pinn tal-ippozizzjonar fl-ghatu u I-bazi, kif ukoll it-taghmir li jzomm it-tikketta fuq
guddiem tal-Kontenitur SteriTite® huma siguri.

5. Jekk il-marka diretta tal-UDI m’ghadhiex tinqara, il-prodott wasal fi tmiem il-hajja utli tieghu u
ghandu jitnehha mis-servizz.
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Armar ghall-Uzu ta’ SteriTite®

Il-Kontenituri SteriTite® jehtiegu filtru li jintrema wara I-uzu u pjanca %
taz-zamma tal-filtru bhala barriera kontra I-mikrobi. Ghal Kontenituri =
b’bazi mtaqqgba, poggi I-filtru xieraq fuq it-toqob fuq |-ghatu u |-bazi

tal-Kontenitur SteriTite® u poggi |-pjanca taz-zamma tal-filtru fug = s
il-filtru. Aqfel il-pjanca taz-zamma tal-filtru billi timbotta 'l isfel fil-punt A
tac-centru (fejn indikat) u dawwar il-manku kontra I-arlogg biex taghlaqg. k :

Nota: II-filtri tal-karti ghandhom jintuzaw biss ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u bl-EO. II-filtri tal-Polipro
mhux minsuga ghandhom jintuzaw ghall-isterilizzazzjoni bl-H202, STERRAD, STERIZONE u V-Pro, u
jistghu jintuzaw ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar gabel il-vakwu u bl-EO.

Nota: Ipprepara l-istrumenti kumplessi skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur tal-istrument. L-uzu ta’
kisi tat-trej li mhuwiex assorbenti jista’ jikkawza I-gbir tal-kondensat. Tuzax boroz li jitgaxxru gewwa
kontenituri ssigillati, ghax dawn ma jistghux jitgieghdu fuq il-genb taghhom ghall-isterilizzazzjoni.

1. Aghzel il-borza/boroz jew it-trej(s) tad-dags xieraq skont id-dags tal-Kontenitur.

2. Irranga l-istrumenti nodfa fil-borza/boroz skont il-proceduri tal-isptar. Irrevedi
r-rakkomandazzjonijiet ipprovduti mill-manifattur tal-apparat.

Nota: Id-divizuri, il-brekits u I-lasti ta’ MediTray® huma rrakkomandati ghall-organizzazzjoni u
|-protezzjoni tal-istrumenti delikati tieghek. Poggi I-boroz imhejjija fil-bazi tal-Kontenitur SteriTite®.
Taqbizx |-gholi tal-borza meta tpoggi l-istrumenti fil-borza.

3. Sabiex tiddetermina d-dags tal-kontenitur, zid 2.5 cm ta’ spazju vojt biex il-kontenut jogghod
sew, madwar 1.3 cm mill-ghatu u 1.3 cm mill-bazi. Case Medical
ivvalidat is-sistemi tal-Kontenitur SteriTite® taghha ghall-istivar ta’ saffi
multipli gewwa |-kontenitur.

4. Poggi indikatur jew integratur tal-process fi rkejjen opposti tal-borza
tal-istrument.

Nota: Poggi I-indikatur fil-parti tal-Kontenitur meqgjusa bhala I-ingas
accessibbli ghall-penetrazzjoni tal-isterilizzant. L-irkejjen tal-Kontenitur
u |-giegh tal-ghatu, ’il boghod mill-filtri, huma I-postijiet |-aktar
probabbli ghal arja magbuda.

5. Qieghed I-ghatu fuq nett tal-bazi. It-tarf tal-bazi se jogghod fil-kanal
tal-ghatu u b’hekk jinholoqg post fejn jidhol tarf ta’ sikkina bl-ezatt.

6. Agfel I-ghelugq billi tagfel I-ghatu mal-bazi. ll-parti ta’ fuq tal-lukkett
togghod fuq il-linja fl-ghatu. Imbotta |-parti tal-qgiegh tal-lukkett fuq
it-taghmir li jzomm il-lock. Ghandek thoss klikk solida.

7. Poggi t-tags tal-ID tal-metall xierga fit-taghmir li jzomm it-tikketti fuq
kull naha tal-lukketti tal-Kontenitur. It-taghmir li jzomm it-tikketti fug
il-lemin jista’ jakkomoda kard tat-taghbija disponibbli minghand Case
Medical, Inc®. Tags tal-ID cari biss jistghu jintuzaw fl-isterilizzazzjoni
bl-H202.

8. Ghaddi I-gwida fuq is-sigill bi tbaghbis evidenti ta’ SteriTite® minn
got-taghmir li jzomm il-lock u agflu. Irrepeti dan fuq iz-zewg lukketti.
Huma disponibbli sigilli bi tbaghbis evidenti blu u homor ghall-fwar u
|-gass. Huma rrakkomandati sigilli bi tbaghbis evidenti ghall-
Isterilizzazzjoni bl-H202/STERRAD.

Attenzjoni: L-uzu ta’ kwalunkwe sigill bi tbaghbis evidenti li mhuwiex
approvat jista’ jaghmel hsara lill-klipp tal-illokkjar.

9. Indikatur estern jew kard tat-taghbija ghandhom jitwahhlu
mal-Kontenitur f’dan il-hin. Case Medical tipprovdi indikaturi esterni
ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u bl-EO, kif ukoll bl-H202 u bil-plazma
tal-gass.

10. Il-Kontenituri SteriTite huma ddisinjati sabiex ikunu nexfin wara
l-isterilizzazzjoni. Ghalhekk, I-uzu ta’ kisi assorbenti mhuwiex irrakkomandat ghall-uzu
mal-Kontenitur SteriTite®.
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Sterilizzazzjoni ta’ SteriTite®

1. Poggi I-Kontenitur SteriTite® catt fuq I-ixkaffa tal-karretta tal-
isterlizzazzjoni. Jekk ikun hemm bzonn, jistghu jigu stivati u pprocessati
f’awtoklava sa tliet (3) kontenituri.

2. Jekk jigu sterilizzati f'taghbija mhallta, poggi I-Kontenituri taht
oggetti mgezwrin jew tal-bjankerija.

3. lkkonsulta r-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur tal-isterilizzatur
tieghek biex tiddetermina |-parametri korretti dwar it-temperatura,
it-taghbija, il-hin tat-tnixxif, l-ipprocessar tal-istrument u ¢-¢ikli ta’
kondizzjar ta’ gabel u ta’ wara.

Nota: Biex jigi minimizzat il-potenzjal ta’ formazzjoni ta’ kondensat,
iftah il-bieba tal-awtoklava ghal bejn 10 u 15-il minuta.

4. Skont il-process tal-isterilizzazzjoni bil-fwar, il-karretta ghandha
titnehha mill-awtoklava u tithalla tibred.

Tikkettar ta’ SteriTite® ghall-Isterilizzazzjoni bil-Fwar

PARAMETRI GHALL-UZU TAL-ISTERILIZZAZZJONI TERMINALI BIL-FWAR TA’ QABEL IL-VAKWU:

Uza Kontenitur bil-ventijiet jew b’bazi solida ghall-fwar ta’ gabel il-vakwu. Applika filtru tal-karti jew
tal-polipropilen li jintremew wara |-uzu ghal kull uzu. Uza inserzjonijiet ta’” MediTray® fil-Kontenitur
biex torbot I-istrumentazzjoni. Rakkomandat ghall-isterilizzazzjoni ta’ apparat mediku inkluzi xfafar u
lumens tal-metall b’dijametru minimu ta’ 2 mm sa tul ta’ 435 mm u lumens poruzi b’dijametru
minimu ta’ 3 mm sa tul ta’ 400 mm.

Hin tal-esponiment rakkomandat: 4 minuti f'132°C.

Hinijiet tat-tnixxif rakkomandati:

Minimu ta’ 5 minuti ghall-unitajiet b’qgiegh imtaqgab

Minimu ta’ 8 minuti ghall-unitajiet b’qiegh solidu

Jistghu jkunu mehtiega 20 minuta ghall-oggetti li jinhaznu ghal uzu aktar tard

Nota: Case Medical tirrakkomanda I-verifika ta’ dawn il-parametri fil-facilita tal-kura tas-sahha
minhabba varjazzjonijiet fit-taghmir, il-kwalita tal-fwar u |-kundizzjonijiet ambjentali. Biex titnaggas
il-formazzjoni tal-kondensat, iftah il-bieba tal-awtoklava ghal bejn 10 u 15-il minuta biex thallih
jibred gradwalment.

Attenzjoni: Sinjali vizibbli ta” umdita jistghu jkunu indikattivi ta’ falliment tal-process tal-
isterilizzazzjoni u jista’ jkollhom impatt fuq il-prestazzjoni tal-barriera tal-kontenitur. Jekk dan isehh,
huwa rrakkomandat li tippakkja u tisterilizza mill-gdid bi zmien tat-tnixxif itwal.

Limitazzjonijiet tal-uzu mill-gdid: Jekk ikun hemm sinjali vizibbli ta’ deterjorament, bhal gsim,
tqaxxir, sadid/korruzjoni jew tibdil fil-kulur, il-Kontenitur ghandu jintrema.

STERILIZZAZZJONI BIL-FWAR GHAL UZU IMMEDJAT TA’ QABEL IL-VAKWU: Uza Kontenitur bil-ventijiet
jew b’bazi solida ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar ta’ gabel il-vakwu “IUSS”. L-isterilizzazzjoni IUSS hija
ghall-uzu immedjat biss. Tista’ ssehh umdita f'¢ikli tal-IUSS.

Attenzjoni: Uza ingwanta jew sarvetta meta tittrasporta oggetti jaharqu mill-awtoklava. #in
tal-esponiment rakkomandat: 4 minuti f'132°C b’hin tat-tnixxif ta’ 0-3 min. L-utent jista’ jzid hin
tat-tnixxif addizzjonali ghal rizultat aktar xott. Il-filtri tal-karti li jintremew wara I-uzu
SCF01 (dijametru ta’ 19 cm) u SCFMO01 (25.4 cmX10.2 cm) huma fornuti mhux sterili.

Nota: L-utent ghandu jikkuntattja lill-manifattur tal-apparat tieghu ghall-kundizzjonijiet xierga
tac-ciklu tal-isterilizzazzjoni (estiza). (ANSI / AAMI ST 79: 2006 - Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities [Gwida komprensiva ghall-isterilizzazzjoni
bil-fwar u I-assigurazzjoni tal-isterilita fil-Facilitajiet tal-Kura tas-Sahha]).

WICC TAL-MEJDA GHALL-ISTERILIZZAZZJONI BIL-FWAR TA’ QABEL IL-VAKWU: Il-Kontenituri
SteriTite® jistghu jintuzaw fi sterilizzaturi zghar ta’ fuq wi¢¢ il-mejda bi tnehhija tal-arja dinamika.
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Id-dagsijiet tal-kontenituri huma limitati minhabba I-kompartimenti zghar tal-isterilizzaturi ta’ fuq
wicc il-mejda.

PARAMETRI GHALL-UZU TAL-FWAR TAL-ISPOSTAMENT TAL-GRAVITA: Uza biss Kontenituri b’bazi
mtaqqba ghall-fwar tal-ispostament tal-gravita. Uza trejs bazi¢i ta’ MediTray. Aghzel il-hin
tal-esponiment xieraq abbazi tat-taghbija u d-dags tal-kontenitur. Hin tal-esponiment minimu
rakkomandat: 30 minuta f'121°C. L-uzu ta’ Kontenituri ssigillati jista’ jirrikjedi hin ta’ esponiment
addizzjonali fil-fwar tal-ispostament tal-gravita.

Il-kapacita ta’ stivar tal-Kontenituri SteriTite® fl-Isterilizzazzjoni bil-Fwar: lJistghu jigu stivati u
pprocessati fl-awtoklava sa tliet (3) kontenituri.

TWISSIA: Ipprepara l-istrumenti kumplessi skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur tal-istrument. L-uzu
ta’ kisi tat-trej li mhuwiex assorbenti jista’ jikkawza I-gbir tal-kondensat. Tuzax boroz li jitqaxxru
gewwa kontenituri ssigillati, ghax dawn ma jistghux jitgieghdu fuq il-genb taghhom ghall-
isterilizzazzjoni.

Tikkettar ta’ SteriTite® ghal FlashTite®

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT: IlI-Kontenitur SteriTite® jista’ jintuza bhala sistema ta’ ppakkjar ta’
sterilizzazzjoni minghajr filtru meta tintuza/jintuzaw pjanca/i tal-valv ta’ FlashTite
ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar. Il-pjanca/i tal-valv FlashTite jitgabbdu mal-Kontenitur rigidu ssigillat u
lijista’ jerga’ jintuza SteriTite® ghac-cikli tal-isterilizzazzjoni bil-fwar tal-1USS (flash) ta’ gabel il-vakwu
u I-IUSS tal-ispostament tal-gravita (flash) u jintuzaw minflok filtru li jintrema wara I-uzu u I-pjanc¢a/i
taz-zamma tal-filtru assocjata/i.

UZU MAHSUB: Il-Kontenitur SteriTite® issigillat bil-pjanc¢a/i tal-valv FlashTite huwa mahsub biex
jintuza ghall-isterilizzazzjoni ta’ strument wiehed jew sett ta’ strumenti fl-isterilizzazzjoni tal-IUSS
immedjata.

Nota: L-oggetti flashed huma ghall-uzu immedjat biss, skont il-gwida tal-AAMI. Il-prodott gie ttestjat
ghall-manteniment tal-isterilita ghal hajja fuq l-ixkaffa ta’ 24 siegha. Il-valv FlashTite huwa
rrakkomandat ghal sena wahda (1) ta’ uzu jew ghal 400 ciklu. Nizzel id-data tal-ewwel uzu
ghar-rekords tieghek.

TAGHBIUJA: Il-kontenut ghandu jitgieghed f'borza jew trej tal-istrumenti. Sistemi FlashTite
ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar tal-ispostament tal-gravita jehtiegu borza li tirrestringi t-taghbija
ddisinjata biex tizvojta I-valvi FlashTite mgieghda fuq I-ghatu u fuq il-bazi. Jistghu jintuzaw
Kontenituri SteriTite® jew bil-giegh imtaggab jew b’giegh solidu mal-pjanca tal-valv FlashTite
fl-isterilizzazzjoni tal-lUSS ta’ qabel il-vakwu. Uza trejs bazici ta’ MediTray® ghac-cikli
tal-isterilizzazzjoni tal-1USS. Il-Kontenituri SteriTite® b’giegh solidu inkluzi I-mudelli b’gholi ta’
10.2 cm jistghu jintuzaw ghall-isterilizzazzjoni tal-1USS bil-pjanca/i tal-valv FlashTite fil-ghatu.

PARAMETRI GHALL-UZU TA’ FLASHTITE: .
Sterilizzazzjoni bil-Fwar ghal Uzu Immedjat (IUSS) ta’ Qabel il-Vakwu: i |
Uza Kontenitur bil-ventijiet jew b’bazi solida bl-istess numru ta’ pjanca/i = .

tal-valv FlashTite bhan-numru ta’ ventijiet. Il-parametri rrakkomandati E 1

huma 4 minuti ta’ esponiment f'132°C. II-hin tat-tnixxif irrakkomandat -
ghall-Kontenitur SteriTite® bil-pjanca/i tal-valv FlashTite: Hin tat-tnixxif
ta’ 0-3 minuti fl-awtoklava ghal oggetti pprocessati fl-isterilizzazzjoni
tal-1USS (flash) skont il-grad ta’ tnixxif mehtieg. Naddaf b’detergent
b’pH newtrali, lahlah u nixxef wara kull uzu. Biex tarma I-valv FlashTite
dawwar il-lukkett skont I-arlogg. Biex tnehhih dawwar il-lukkett kontra
I-arlogg.

Sterilizzazzjoni tal-1USS tal-Ispostament tal-Gravita: Uza biss kontenitur bil-giegh imtaggab. Wahhal
pjanca/i tal-valv FlashTite fuq il-ventijiet kollha. Ma jintuza I-ebda filtru. Ill-parametri rrakkomandati
huma esponiment ta’ mill-ingas 5 minuti ghal oggetti mhux poruzif'132°C u esponiment ta’ mill-ingas
10 minuti ghal oggetti poruzi, lumens u taghbijiet imhallta f'132°C. Hin tat-tnixxif rakkomandat: Hin
tat-tnixxif ta’ 0-3 minuti fl-awtoklava ghal oggetti pprocessati fl-isterilizzazzjoni flash skont il-grad ta’
tnixxif mehtieg.
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Nota: Tuzax il-valv FlashTite mal-mudelli ta’ SteriTite® bil-giegh imtaggqab SCO04HG, SC04QG u
SCO4FG, minhabba restrizzjonijiet tal-gholi f’dawn il-kontenituri. Tuzax Kontenitur SteriTite® b’giegh
solidu bil-valv FlashTite fl-isterilizzazzjoni tal-IUSS tal-ispostament tal-gravita.

ISTRUZZJONUIET GHALL-IPPROCESSAR MILL-GDID TA’ FLASHTITE:

Wara kull uzu, zarma u ddekontamina I-pjanca tal-valv FlashTite b’detergent multi-enzimatiku u b’pH
newtrali hekk kif taghmel bi kwalunkwe komponent ta’ SteriTite®. Lahlah u nixxef sew.

Nota: Il-modulu tar-ram fil-mekkanizmu tal-valv FlashTite jiskura maz-zmien. Din il-bidla fil-kulur ma
jkollhiex impatt fuq is-sigurta u l-effettivita tal-apparat.

Irreferi ghall-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu” tal-manifattur tal-isterilizzatur ghal informazzjoni specifika
dwar il-limitazzjonijiet tal-istrumentazzjoni, I|-specifikazzjonijiet u I-kompatibbilta tal-materjali.
L-istrumenti kumplessi ghandhom jigu ppreparati u sterilizzati skont |-istruzzjonijiet tal-manifattur
tal-istrument. Ikkuntattja lill-manifattur tal-endoskopju jew l-apparat bil-lumen tieghek meta tkun se
taghmel flash.

Attenzjoni: Meta jigi implimentat hin tat-tnixxif imgassar, tkun prezenti umdita. Uza ingwanta jew
sarvetta meta tittrasporta oggetti jaharqu mill-awtoklava. Thallatx il-pjanca/i tal-valv FlashTite
mal-pjanc¢a/i taz-zamma tal-filtru/i u I-filtru/i li jintrema/jintremew wara |-uzu. Tuzax il-pjanca/i
tal-valv FlashTite ghal sterilizzaturi bl-EO jew ohrajn b’temperatura baxxa li jinkludu sterilizzazzjoni
bil-gass tal-plazma (STERRAD).

Nota: Ghall-isterilizzaturi b’temperatura baxxa rreferi ghall-informazzjoni pprovduta hawn taht.

Tikkettar ta’ SteriTite® ghall-Isterilizzazzjoni b’Temperatura Baxxa

Uzu Mahsub: L-isterilizzazzjoni b’temperatura baxxa tintuza ghal apparat sensittiv ghall-umdita u
huma meqjusa kompatibbli. Irrevedi |-parametri tac-ciklu u d-dikjarazzjoni tal-kompatibbilta
mill-manifattur tal-isterilizzatur u I-apparat. ll-Kontenituri SteriTite u |-prodotti ta’ MediTray huma
sistemi universali tal-ippakkjar ta’ sterilizzazzjoni i jistghu jergghu jintuzaw ivvalidati
ghall-kompatibbilta ma’ sterilizzaturi b’temperatura baxxa u ghal apparati bhal strumenti inkluzi
endoskopiji flessibbli kif gej:

PARAMETRI GHALL-UZU TA’ STERRAD:

Uza filtri tal-polipropilen li jintremew wara I-uzu li mhumiex minsuga: Il-filtru tal-PoliPro # SCF02
(dijametru ta’ 19 cm) u SCFMO02 (25.4 cmX10.2 cm) huma filtri li jintremew wara I-uzu fornuti mhux
sterili. Fi STERRAD 100, 100S u 200 ipprocessa biss strumenti bil-lumen tal-azzar li ma jissaddadx
b’dijametru ta’ 3 mm jew akbar u tul sa 400 mm. Fi¢-ciklu standard ta’ STERRAD NX, ipprocessa
strumenti bil-lumen tal-azzar li ma jissaddadx b’dijametru ta’ 2 mm jew akbar u tul sa 400 mm.
Fic-ciklu avvanzat ta’ STERRAD NX, ipprocessa strumenti bil-lumen tal-azzar li ma jissaddadx
b’dijametru ta’ 1 mm jew akbar u tul sa 500 mm u lumens poruzi (endoskopju flessibbli) b’dijametru
ta’ 1 mm jew akbar u tul sa 850 mm. Fi¢-ciklu Standard ta’ STERRAD 100NX, ipprocessa strumenti
bil-lumen tal-azzar li ma jissaddadx b’dijametru ta’ 0.7 mm jew akbar u tul sa 500 mm. Fic-¢iklu
Flessibbli ta’ STERRAD 100NX, ipprocessa endoskopji flessibbli, u strumenti bil-lumen
>1.2 mm x <835 mm. Is-Sistemi ta’ STERRAD ghandhom ¢ikli pprogrammati minn gabel ghal kull
unita.

Tul ta’ hin tac-ciklu: Il-manifattur tal-isterilizzatur jiddetermina t-tul ta’ hin tac¢-ciklu
tal-Isterilizzazzjoni STERRAD®.

Attenzjoni: Fl-Isterilizzazzjoni STERRAD® tuzax materjali maghmula mi¢-celluloza (filtri tal-karti u
goton) ma’ kontenituri SteriTite®.

Kompatibbilta: Fl-Isterilizzazzjoni STERRAD® uza biss materjali u strumenti kompatibbli kif iddikjarat
fil-Manwal tat-Thaddim ta’ STERRAD® ta’ Referenza. Ikkonsulta lill-manifattur tal-istrument tieghek
dwar il-kompatibbilta ta’ diversi materjali fl-Isterilizzazzjoni STERRAD®. Irreferi ghall-Manwal
tat-Thaddim tas-Sistema ta’ STERRAD®, l-istruzzjonijiet ghall-uzu u t-tikkettar.

Stivar Intern: Il-boroz u t-trejs ta’ MediTray® jistghu jigu stivati fis-sistema tal-Kontenitur SteriTite®
kif gej: Fi STERRAD NX jistghu jigu stivati sa zewg (2) boroz tal-istrumenti jew trejs fil-kontenitur
SteriTite®. Fi STERRAD 200 jistghu jigu stivati sa erba’ (4) boroz tal-istrumenti jew trejs. Fi STERRAD
200 u NX, il-boroz ta’ MediTray li gejjin mhumiex intenzjonati li jigu stivati: BSKFO4, BSKFO6, BSKHO04,
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BSKQO4, u BSKQO6. Barra minn hekk, il-kaxxi tal-inserzjoni ta’ MediTray® mhumiex mahsuba biex jigu
stivati. Case Medical tirrakkomanda li I-Kontenituri taghha jitgieghdu ¢atti fl-ixkaffa tal-isterilizzatur.
L-istivar estern ma giex ittestjat. Ghal STERRAD 100, 100S, 200 u 100NX: II-mudelli kollha
tal-Kontenituri SteriTite jistghu jitgieghdu fuq kull wahda miz-zewg xkafef fi STERRAD® 200.
Madankollu, xkaffa wahda biss tista’ tintuza biex takkomoda Kontenitur SteriTite® b’bazi mtagqgba
b’gholi ta’ 20.3 cm, minhabba restrizzjonijiet tal-gholi fil-kompartiment tal-isterilizzatur. Ghal
STERRAD NX jogoghdu Kontenituri b’gholi ta’ 5cm, 7.6cm u 10.2cm fil-kompartiment
tal-isterilizzatur.

Il-Prodotti ta’ MediTray® inkluzi l-inserzjonijiet ta’ MediTray®,
il-boroz tal-istrumenti, it-trejs tal-istivar, il-brekits tas-silicju ta’
BackBone, il-brekits tal-azzar li ma jissaddadx u tal-aluminju, il-lasti
u d-divizuri jistghu jintuzaw fl-Isterilizzazzjoni STERRAD, imgezwrin
jew fil-kontenituri. Uza sigilli bojod bi tbaghbis evidenti, filtri
tal-Polipro u kards tat-taghbija disponibbli minghand Case Medical
ghall-isterilizzazzjoni bl-H202.

Attenzjoni: Tuzax brekits miksija bin-najlon jew matt tas-sili¢ju.

Tuzax sustanzi li jrattbu I-ilma bbazata fuq is-salina ghall-ahhar tlahliha ghax jikkawzaw korruzjoni
u ¢ikli abortiti.

Tuzax sustanzi tat-tindif alkalini biex tiddekontamina I-Kontenitur ghax jikkawzaw korruzjoni

u ¢ikli abortiti.

PARAMETRI GHALL-UZU TAL-EO:

Sterilizzazzjoni bl-EO: Il-kontenituri SteriTite® b’filtru li jintrema wara I-uzu jistghu jintuzaw
fl-isterilizzazzjoni bl-EO ghall-isterilizzazzjoni tax-xfafar u I-lumens. II-Kontenituri b’giegh solidu
jistghu jintuzaw fl-isterilizzaturi bl-EO ta’ gqabel il-vakwu.

Analizi residwa turi li I-limiti tal-EO u tal-EC instabu li huma ferm angas mil-limiti massimi 12-il
siegha wara l-arjazzjoni f'temperatura tal-kamra.

Hin tal-esponiment irrakkomandat f’tahlita ta’ 600 mg/litru gass tal-EO (90% CO2 / 10% EO) -
saghtejn (2).

Tahlita ta’ 230 mg/litru gass tal-EO (91.5% CO2 / 8.5% EO) - 3 sighat.

Fl-isterilizzazzjoni tal-EO, l-apparat tal-metall bil-lumen b’dijametru ta’ 2.2 mm jew akbar u tul sa
457 mm u l-apparat poruz bil-lumen b’dijametru ta’ 3 mm jew akbar u tul sa 400 mm jistghu jigu
pprocessati. Ikkuntattja lill-manifattur tal-apparat mediku tieghek ghal informazzjoni specifika dwar
l-ipprocessar.

L-istivar tal-Kontenituri SteriTite® fl-isterilizzazzjoni bl-EO: Jistghu jigu stivati u pprocessati
fl-isterilizzatur sa tliet (3) kontenituri SteriTite®.

Nota: Materjali polimerici u poruzi jistghu jirrikjedu hin ta’ esponiment ghall-EO itwal. L-oggetti
bil-lumens ghandhom jitnixxfu kompletament ghall-isterilizzazzjoni bl-EO.

PARAMETRI GHALL-UZU TA’ TSO3 STERIZONE:

Uza filtri tal-polipropilen li jintremew wara I-uzu li mhumiex minsuga: II-filtri mhux minsuga li
jintremew wara l-uzu # SCF02 (dijametru ta’ 19 cm) u SCFMO02 (25.4 cmX10.2 cm) huma filtri li
jintremew wara I-uzu u li jintuzaw darba biss fornuti mhux sterili.

Uza Kontenitur bil-ventijiet jew b’bazi solida ghall-Isterilizzazzjoni STERIZONE® VP4. Uza prodotti ta’
MediTray® fil-Kontenitur biex torbot I-istrumentazzjoni. Irrakkomandata ghall-isterilizzazzjoni ta’
apparat mediku, inkluzi endoskopji flessibbli, settijiet ta’ strumenti shah u taghbijiet imhallta, inkluzi
strumentazzjoni generali (mekkanizmu ta’ gglajdjar, cappetti u viti, stopcock, lock tat-tip “luer”),
strumenti b’lumens rigidi (minghajr gheluq) u skopji rigidi minghajr lumens. Sterilizza l-istrumenti
b’partijiet b’diffuzjoni ristretta bhall-porzjon bi¢-cappetti tal-forcipi u l-imgassijiet u apparat mediku,
inkluzi endoskopji rigidi b’kanal wiehed/b’kanali multipli b’dijametru intern ta’ 0.7 mm jew akbar u tul
ta’ 500 mm jew igsar (sa tnax-il kanal rigidu fil-prezenza ta’ apparat mediku ppakkjat iehor). Sterilizza sa
tliet endoskopji kirurgici flessibbli b’kanal wiehed (wiehed ghal kull kontenitur, tliet Kontenituri f'kull
taghbija) b’dijametru intern tal-kanal ta’ 1.0 mm jew akbar u tul ta’ 850 mm jew igsar.
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Tul ta’ hin tac-¢iklu: Il-manifattur tal-isterilizzatur jiddetermina |-parametri tac-ciklu
tal-Isterilizzazzjoni ta’ Ciklu 1 ta’ STERIZONE® VP4, I¢-ciklu ghandu fazi ta’ esponiment ghal fwar
tal-perossidu tal-idrogenu u wahda ta’ tnaqqis tal-perossidu tal-idrogenu bl-uzu tal-Ozonu.

Stivar Intern: Saru testijiet b’sa erba’ (4) trejs jew boroz stivati fil-kontenituri.

Kompatibbilta: Uza biss materjali u strumenti kompatibbli kif iddikjarat fil-Manwal tat-Thaddim ta’
STERIZONE® VP4.

Kompatibbilta: Ikkonsulta lill-manifattur tal-istrument tieghek dwar il-kompatibbilta ta’ diversi
materjali fl-Isterilizzazzjoni STERIZONE® VP4, Irreferi ghall-Manwal tat-Thaddim tas-Sistema ta’ TSO3,
I-istruzzjonijiet ghall-uzu u t-tikkettar.

Attenzjoni: Tuzax sustanzi li jrattbu |-ilma bbazata fuq is-salina ghall-ahhar tlahliha ghax jikkawzaw
korruzjoni u cikli abortiti. Tuzax sustanzi tat-tindif alkalini biex tiddekontamina I-Kontenitur ghax
jikkawzaw korruzjoni u ¢ikli abortiti.

PARAMETRI GHALL-UZU TA’ STERIS V-PRO: Is-sistema tal-Kontenitur SteriTite hija mahsuba ghall-uzu
fi Steris V-Prol, V-Prol Plus, u V-Pro Max. Is-sistema tal-kontenitur hija vvalidata ghal taghbija
massima ta’ 14.1 kg inkluzi I-kontenitur u I-kontenut. Uza filtri tal-polipropilen li jintremew wara |-uzu
li mhumiex minsuga: II-filtri mhux minsuga li jintremew wara |-uzu # SCF02 (dijametru ta’ 19 cm) u
SCFMO02 (25.4 cmX10.2 cm) huma filtri li jintremew wara l-uzu u li jintuzaw darba biss fornuti
mhux sterili.

Sterilizza biss strumenti tal-azzar li ma jissaddadx bil-lumen ta’ 3 mm jew akbar u b’tul ta’ 400 mm
jew igsar ghal massimu ta’ 20 lumen f’kull taghbija fil-Kontenitur.

L-endoskopji flessibbli b’taghbija jistghu jigu pprocessati f'cikli Flessibbli meta endoskopju flessibbli
wiehed ikollu dijametru intern ta’ 1 mm jew akbar u tul ta’ 1050 mm. Zewg endoskopji flessibbli
jistghu jigu sterilizzati jekk ma tkun prezenti I-ebda taghbija addizzjonali. Zewg endoskopji igsar
jistghu jigu pprocessati f'dagga, meta wiehed ikollu dijametru intern ta’ 1 mm jew akbar, u tul ta’
998 mm jew igsar u t-tieni wiehed ikollu dijametru intern ta’ 1 mm jew akbar u tul ta’ 850 mm

jew igsar.

L-istivar tal-Kontenituri SteriTite® fi Steris V-PRO: ll-boroz u t-trejs ta’ MediTray® jistghu jigu stivati
fis-sistema tal-Kontenitur SteriTite® kif gej: jistghu jigu stivati sa zewg (2) boroz tal-istrumenti jew
erba’ (4) trejs.

Attenzjoni: L-istivar tal-Kontenituri SteriTite® fi Steris V-PRO mhuwiex irrakkomandat. ll-mudelli
kollha tal-Kontenituri SteriTite® jistghu jitgieghdu fug kull wahda miz-zewg xkafef fis-Sistema
tal-Isterilizzazzjoni b’temperatura baxxa V-PRO. Madankollu, xkaffa wahda biss tista’ tintuza biex
takkomoda Kontenitur SteriTite® b’bazi mtaqqgba b’gholi ta’ 20.3 cm, minhabba restrizzjonijiet
tal-gholi fil-kompartiment tal-isterilizzatur.

Il-Prodotti ta’” MediTray® inkluzi I-inserzjonijiet ta’ MediTray®, il-boroz tal-istrumenti, it-trejs
tal-istivar, il-brekits tas-silicju ta’ BackBone, il-brekits tal-azzar li ma jissaddadx u tal-aluminju, il-lasti
u d-divizorji jistghu jintuzaw fis-Sistema tal-Isterilizzazzjoni V-PRO.

Kompatibbilta: Fl-isterilizzazzjoni V-PRO uza biss materjali u strumenti kompatibbli kif iddikjarat
fil-manwal tat-thaddim tas-sistema ta’ sterilizzazzjoni ta’ V-PRO. lkkonsulta lill-manifattur tal-
istrument tieghek ghall-kompatibbilta ta’ diversi materjali fis-Sistema tal-Isterilizzazzjoni V-PRO.
Irreferi ghall-Manwal tat-Thaddim tas-Sistema tal-Isterilizzazzjoni V-PRO, l-istruzzjonijiet ghall-uzu

u t-tikkettar.

Attenzjoni: Tuzax brekits miksija bin-najlon jew matt tas-silicju. Tuzax sustanzi li jrattbu I-ilma
bbazata fuq is-salina ghall-ahhar tlahliha ghax jikkawzaw korruzjoni u ¢ikli abortiti. Tuzax sustanzi
tat-tindif alkalini biex tiddekontamina I-Kontenitur ghax jikkawzaw korruzjoni u ¢ikli abortiti.

SteriTite® fil-Punt tal-Uzu
1. Qabel il-Kontenitur SteriTite® ivverifika li: Is-sigilli bi tbaghbis evidenti huma intatti, il-filtru li

jintrema wara l-uzu gieghed f'postu (vizibbli minn got-toqob), I-accettabbilta tar-rispons tal-punt
ahhari tal-indikatur kimiku esterna jew il-kard tat-taghbija, u li gie maghzul is-sett korrett.
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2. lkser is-sigilli bi tbaghbis evidenti, nehhihom u armihom.

3. Iftah il-lukkett tal-Kontenitur billi tighdu ’l fug biex tirrilaxxah.
(ll-lukketti jagghu mit-tarf tal-Kontenitur biex tevita kontaminazzjoni
mill-gdid tal-kontenut.)

4. Nehhi I-ghatu, uza ¢-¢rieki fug nett tal-ghatu biex tevita
I-kontaminazzjoni tal-kontenut tal-kontenitur.

5. It-tekniku kirurgiku ghandu jiccekkja r-rispons tal-punt ahhari
tal-indikatur kimiku biex jivverifika rizultati accettabbli.

6. It-tekniku kirurgiku mbaghad inehhi I-borza jew boroz tal-istrumenti
f'pozizzjoni dritta’l fugq u mbaghad ipoggiha/ipoggihom fil-kamp sterili.
Nota: Il-boroz u l-inserzjonijiet ta” MediTray® huma mahsuba ghat-
tnehhija asettika tal-kontenut.

7. Mat-tlestija tal-proc¢edura, il-Kontenitur SteriTite® ikun jista’ jintuza
biex izomm u jittrasporta strumenti kkontaminati lejn iz-zona ta’ dekontaminazzjoni.

Attenzjoni: Case Medical tirrakkomanda li I-Kontenituri SteriTite® sterilizzati f'facilita kuntrattata
esterna ghandhom jigu mgezwra darbtejn fil-boroz tal-plastik waqt it-trasport.

Proceduri ghall-I¢cekkjar tal-Manteniment tal-Isterilita fil-Punt tal-Uzu

Zgura li t-togob kollha fl-ghatu u/jew fil-bazi jkunu koperti minn filtru.

Iecekkja li I-pjanca taz-zamma tal-filtru tkun imgieghda b’mod sigur fuq il-filtru.
Il-gaskit ghandha tkun imdahhla fil-kanal tal-ghatu taghha.

It-tarf tal-kontenitur m’ghandux taghtin jew hsara.

lecekkja li I-indikatur kimiku intern u estern huwa prezenti skont il-protokoll tal-isptar.
Ieéekkja li m’hemm |-ebda umdita residwa fil-kontenitur.

o Uk wN e

Bidla fil-kulur tal-punt ahhari

Il-Kontenitur SteriTite® jipprovdi post fit-taghmir li jzomm it-tikketta ghal kard li tindika |-process
kimiku sabiex tkun tista’ ssir distinzjoni bejn taghbija pprocessata u mhux ipprocessata.
Ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u bl-EO, is-sigill bi tbaghbis evidenti fih indikatur tal-process.
Fl-isterilizzazzjoni bil-fwar, il-bidla fil-kulur hija minn lewn il-krema ghal kannella, u fl-EO minn lewn
il-krema ghal orangjo. Fl-Isterilizzazzjoni STERRAD, il-bidla fil-kulur fuq il-kard tat-taghbija hija minn
ahmar ghal orangjo/isfar.

Tikkettar ta’ MediTray®

Is-Sistema ta’ MediTray® tghaqgad il-protezzjoni minghajr kompetizzjoni tal-istrumentazzjoni
sensittiva ma’ konvenjenza massima. Uza l-inserzjonijiet ghas-sistema ta’ MediTray® u s-sistema
tal-Kontenitur SteriTite® issigillat. Il-kaxxetti u I-kavers ta’ MediTray® ghandhom ikunu mgezwra jew
jitgieghdu f’Kontenitur issigillat ghall-isterilizzazzjoni.

UZU MAHSUB: MediTray® hija mahsuba li tintuza ghall-isterilizzazzjoni ta’ strumenti kirurgici u
apparat mediku li jistghu jergghu jintuzaw f'facilitajiet tal-kura tas-sahha. Il-prodotti ta’ MediTray®
jistghu jitgieghdu fil-kontenitur jew jigu mgezwra bitgezwir mediku approvat mill-FDA. Jekk joghgbok
dwar l-ipprocessar mill-gdid kif ukoll ghar-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur tal-apparat mediku
tieghek ghall-kompatibbilta tal-materjali u r-rekwiziti ghal cikli ta’ sterilizzazzjoni estizi.

Nota: Il-prodotti ta’” MediTray® jistghu jintuzaw fl-isterilizzazzjoni bil-fwar, u b’temperatura baxxa,
inkluza Sterilizzazzjoni bl-EO, V-Pro, STERIZONE, bl-H202 u bil-gass tal-plazma (STERRAD).

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-IPPROCESSAR MILL-GDID

Naddaf u ddekontamina sewwa I-prodotti ta’ MediTray® gabel I-uzu. Uza biss sustanzi tat-tindif u
detergenti enzimatici b’pH newtrali. Sustanzi tat-tindif li joborxu, pads li joborxu, jew xkupilji
tal-metall ma jistghux jintuzaw. Il-boroz u t-trejs ta’ MediTray® huma rrakkomandati ghal ¢ikli ta’
tindif awtomatiku. Zgura li ssegwi l-passi kollha tat-tindif bi tlahliha bir-reqga. Case Medical
tirrakkomanda s-sustanzi tat-tindif Case Solutions u SuperNova b’pH newtrali taghha
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ghad-dekontaminazzjoni tal-apparat mediku, inkluzi |-prodotti ta’ MediTray® u SteriTite®. Nixxef
il-prodott sew qabel I-isterilizzazzjoni jew ipprocessar ulterjuri. Tista’ tintuza carruta minghajr tentux
ghall-process tat-tnixxif.

Twissija: L-uzu ta’ agent tat-tindif kawstiku jista’ jaghmel hsara lill-wic¢ anodizzat ta’ apparat
tal-aluminju u jista’ jikkawza korruzjoni. Din il-prattika thassar il-garanzija tal-kumpanija.

ARMAR: ll-boroz, trejs, u trejs kaxxetti kollha ta’ MediTray® huma ddisinjati b’disinn gradilja uniku
taht privattiva. Jistghu jintuzaw il-brekits tas-silicju ta’ BackBone® biex televa u torbot I-istrumenti
kirurgici.

Ghal strumenti delikati li jehtiegu gabda soda izda li ma taghfasx izzejjed, uza |-brekits tas-sili¢ju ta’
BackBone® bl-ispina ta’ gewwa taht privattiva. Il-brekits ta’ BackBone® ghandhom saqgajn i
jikklippjaw li jehlu b’'mod sigur mal-bazi tal-borza, it-trej, jew it-trej kaxxetta ta’” MediTray® tieghek,
minghajr il-htiega ta’ ghodod. Biex tnehhi Brekit ta’ BackBone, imbotta b’subghajk jew bil-pala t'idejk
biex tnehhiha. Jekk ikun mehtieg, ikkompressa s-saqajn li jikklippjaw fil-giegh bl-ghodda tal-lasti jew
it-tnalja bit-truf ippuntati ta’” MediTray®. ll-brekits tal-metall, id-divizorji, u I-lasti ta’ MediTray® jigu
magfula bi skorfini bil-kamin.

Case Medical tipprovdi firxa shiha ta’ oggetti li jintremew wara I-uzu ghall-uzu mal-kontenitur
universali SteriTite taghha.

Biex tordna |-oggetti tal-konsum xierqa, irrevedi l-informazzjoni t’hawn taht.

SCSO01: SteriTite® Sigilli bi Tbaghbis Evidenti

(1000 f’kull kaxxa) Lock tal-plastik li jintrema wara l-uzu disponibbli bil-blu jew bl-ahmar b’tikka ta’
indikatur kimiku ghall-fwar u I-EO. Huma rrakkomandati sigilli bojod ghall-perossidu tal-idrogenu u
I-plazma tal-gass.

SCFO1: SteriTite® Filtri tal-Karti li Jintremew Wara I-Uzu 19 cm Tondi

(1000 f’kull kaxa) 100% Celluloza ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar

SCFMO1: SteriTite® Filtri tal-Karti li Jintremew Wara I-Uzu 25.4 cm X 10.2 cm Rettangolari.

(1000 f’kull kaxa) 100% Celluloza ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar

SCF02: SteriTite® Filtri tal-Polipro li Jintremew Wara I-Uzu 19 cm Tondi

(1000 f’kull kaxxa) Polipropilen mhux minsuga ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar ta’ gabel il-vakwu,
bl-H202 u bil-plazma tal-gass

SCFMO2: SteriTite® Filtri tal-Polipro li Jintremew Wara |-Uzu 25.4 cm X 10.2 cm Rettangolari
(1000 f’kull kaxxa) Polipropilen mhux minsuga ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar ta’ gabel il-vakwu,
bl-H202 u bil-plazma tal-gass

SCLO1: Process SteriTite® Kards Indikaturi ta’ Process Doppju

(1000 f’kull kaxxa) Kard tal-ID b’indikatur kimiku doppju. Uza ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u bl-EO
SCLO2: SteriTite® Kards Indikaturi Doppji, Zghar

(1000 f’kull kaxxa) Kard tal-1D b’indikatur kimiku doppju. Uza ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u bl-EO
SCI001: Process SteriTite® Indikaturi ta’ Proc¢ess Doppju

(1000 f’kull kaxxa) Kard tal-1D b’indikatur kimiku doppju. Uza ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u bl-EO
SCLH2023: SteriTite® Kards tat-Taghbija tal-H202

(1000 f’kull kaxxa) Kard tal-1D b’indikatur kimiku. Uza ghall-isterilizzazzjoni bl-H202 u I-plazma
tal-gass

SCLH2024: SteriTite® Kards tat-Taghbija tal-H202, Zghar

(1000 f’kull kaxxa) Kard tal-1D b’indikatur kimiku. Uza ghall-isterilizzazzjoni bl-H202 u I-plazma
tal-gass

SCKIT1BP: SteriTite® Kitt tal-Fwar u |I-Gass li Tintrema Wara |-Uzu (Standard) 3 pakketti ta’

1000 filtru tal-karti kull wiehed, 1 pakkett sigilli, 1 pakkett b’kard tat-taghbija

SCKIT2BP: SteriTite® Kitt tal-Fwar u |-Gass li Tintrema Wara |-Uzu

(Zghira/Dejga) 1 pakkett ta’ 1000 filtru tal-karti, 1 pakkett sigilli, 1 pakkett b’kard tat-taghbija
SCKIT1WN: SteriTite® Kitt tal-H202 li Tintrema Wara I-Uzu (Standard) 3 pakketti ta’ 1000 filtru
tal-Polipro kull wiehed, 1 pakkett sigilli, 1 pakkett b’kard tat-taghbija

SCKIT2WN: SteriTite® H202 (Mini/Dejjaq) 1 pakkett ta’ 1000 filtru tal-Polipro, 1 pakkett sigilli,

1 pakkett b’kard tat-taghbija
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Case Medical

Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar il-prodotti ta’ Case Medical
Jekk joghgbok ikkuntattjana fuq:
Telefown: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
info@casemed.com www.casemed.com

MDSS Gmbh, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
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