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Produktgaranti

GARANTI FOR SteriTite®-SYSTEMET

Produktlinjen SteriTite® ("Behallare”) tillhér Case Medical, Inc. som garanterar att produktlinjen ar
fri fran tillverknings- och materialfel nar den anvands enligt anvisningarna och i det syfte som avsetts.
Garantin for alla SteriTite®-produkter galler enbart for den ursprungliga képaren och galler endast
tillverknings- och materialfel som gor att produkten inte fungerar nir den anvdnds enligt
anvisningarna och i det syfte som avsetts. Case Medical, Inc.® kommer, utefter eget gottfinnande
och utan kostnad, att antingen reparera eller byta ut en SteriTite®-produkt som befunnits ha
tillverknings- eller materialfel nar den anvants i det syfte som avsetts. Lockpackning och
filterringspackningar har garanti i tre (3) hela ar fran inképsdatum.

GARANTI FOR MediTray®-SYSTEMET

Produktlinjen MediTray® tillnr Case Medical, Inc. som garanterar att produktlinjen ar fri fran
tillverknings- och materialfel nar den anvands enligt anvisningarna och i det syfte som avsetts. Case
Medical, Inc.® reparerar eller byter ut, enligt deras gottfinnande, en MediTray®-produkt som
befunnits ha en tillverkningsdefekt inom tre (3) ar fran leveransdatum, kostnadsfritt for kunden.
Garantin for alla MediTray®-produkter galler enbart for den ursprungliga koparen och géller endast
tillverknings- och materialfel som gor att produkten inte fungerar nar den anvdnds enligt
anvisningarna och i det syfte som avsetts.

Utbytesgarantin for produktlinjen MediTray® och SteriTite® har foljande undantag:

¢ Skador som orsakats av fratande eller slipande rengéringsmedel.

(I bruksanvisningen finns specifikationer fér diskmedel. Case Medical rekommenderar anvandning
av Case Solutions och SuperNova instrumentrengéring eller andra pH-neutrala rengéringsmedel).

o Qverdrivet omild hantering av Beh3llarens underdel, Beh&llarens lock eller filterlocksringen, och
felaktiga 6ppningstekniker. (I bruksanvisningen finns specifikationer for korrekt teknik fér att 6ppna
hakarna.)

o Skador som orsakats av brand eller andra oférutsagbara handelser som inte kan kontrolleras av
Case Medical, Inc.®

CASE MEDICAL, INC.® POLICY FOR RETUR AV GODS

Case Medical, Inc.® vill att kunderna ska vara fullt néjda med dess produkter, snabbhet och
kundservice. Skulle en situation uppsta dar du oOnskar returnera en produkt, kontakta var
kundserviceavdelning pa 1-888-227-CASE for korrekt returgodkdnnande. Alla returer maste tilldelas
ett returnummer av Case Medical, Inc.® Ett ifyllt RGA-formulédr (formulédr for godkdannande av
returnerat gods) maste vara fast pa utsidan av alla forpackningar med returgods, som anger
rengdring och dekontaminering innan returneringen av godset. Utfardandet av ett RGA-nummer ska
inte tolkas som en kreditering till kundens konto. Case Medical, Inc.® forbehaller sig ratten att
utvdrdera inkommande returer innan tillgodohavande utfardas till kunden.

Fé6ljande produkter kan inte returneras, forutom vid tillverkningsfel:

1. Produkter som behallits i mer &n 60 dagar efter leveransdatum.

2. Produkter som har anvénts.

3. Specialanpassade eller modifierade produkter.

4. Produkter som inte langre finns till forsaljning pa den aktuella prislistan fran Case Medical.

5. Produkter som inte férpackats pa korrekt vis infor returen.
Produkter som erhallits av Case Medical och som inte kan ersattas returneras direkt till kunden med ett férklarande brev.

Gods maste returneras inom 60 dagar fran leveransdatum.

En produkt som inte uppfyller kriterierna for ej returnerbart gods, kommer att utfardas
tillgodohavande enligt féljande: Tillgodohavande utfardas for produkter som returneras i
originalférpackning enligt villkoren. En produkt som returneras efter 30 dagar kommer endast ge
ett partiellt tillgodohavande.

Kontaktinformation: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite® — Basta valet fér behallarsystem

PRODUKTBESKRIVNING: SteriTite® behallare &r ett stelt, ateranvandbart, forseglat
forpackningssystem for medicinsk sterilisering, som ar kompatibelt med alla nuvarande
steriliseringsmetoder. Néarhelst en ny forpackningsmetod infors vid en vardinrattning, ska alla
procedurer som ingar vid anvandningen noga utvdrderas och anpassas. Av denna orsak
rekommenderar Case Medical Inc. att varje anvdndare av vdra produkter bekantar sig med
informationen som finns i ”“Utforlig guide till angsterilisering och sterilitetsférsdakran vid
vardinrattningar”! och ”Behallarenheter for sterilisering av ateranvandbar medicinsk utrustning”.?

Referenser:

ISO/TC 198 Sterilisering av medicintekniska produkter

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

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

AVSEDD ANVANDNING: SteriTite® behé&llarsystem &r avsett att anvindas vid sterilisering av
ateranvandbara kirurgiska instrument och medicinska enheter vid vardinrattningar. Innehallet maste
placeras i en instrumentkorg eller bricka. Lasten maste fordelas i flera lager med hjélp av MediTray®
korgar eller brickor. MediTray®-produkter kan laggas i behallare eller férpackas i FDA-godkant
omslag. Se rekommendationer fran sterilisatortillverkaren for specifika instruktioner om bearbetning
for ateranvandning och rekommendationer fran tillverkaren av den medicinska enheten for
information om materialkompabilitet.

SteriTite® forslutna behallare och MediTray®-produkterna &r ett allsidigt, ateranvandbart
forpackningssystem med FDA 510k- och CE-markning for sterilisering, transport och férvaring av
medicinska enheter, inklusive flexibla endoskop, enligt tillverkarnas instruktioner. SteriTite®-
systemet har validerats for anvdandning med alla aktuella steriliseringsmetoder, inklusive
angsterilisering med férvakuum och normaltryck, sterilisering med EtO eller H202 inklusive STERRAD
100, 100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX och TSO3 STERIZONE® VP4 samt
forsluten angsterilisering for omedelbar anvandning.

SteriTite®-systemet med styva behallare finns for bade sterilisatorer med férvakuum och med
sjalvtryck. Behallare med perforerad underdel kan anvandas i bade sterilisatorer med férvakuum och
med sjalvtryck, samt for sterilisering med STERRAD, Steris V-Pro och Sterizone. Behallare med solid
underdel kan endast anvidndas med angsteriliseringscykler med forvakuum samt TSO3-cykler.
Behallare med perforerad underdel ar perfekta for standardisering eftersom de validerats for alla
aktuella steriliseringsmetoder. MediTray® korgar, brickor och tillbehor ar avsedda for att arrangera,
skydda och sédkra enheter under sterilisering, transport och férvaring.

Case Medical har validerat sina MediTray®-produkter for kompabilitet med alla
steriliseringsmetoder.

Stapling: Extern stapling av SteriTite®-behallare beror pa steriliseringsmetod. Se bruksanvisningens
avsnitt om steriliseringsmetoder. Upp till 7 brickor kan staplas internt vid dngsterilisering och upp till
4 nivaer for alla andra metoder. Behallarna kan staplas vid forvaring och transport.

Bibehadllande av sterilitet: SteriTite® behallare dr handelserelaterade och har visats bibehalla
sterilitet under rotation, transport och flera hanteringshiandelser. Enligt ANSI/AAMI ST79:2017
Section 11.1, “forvaringstiden for objekt som steriliserats inom en institution ar handelserelaterad
och ska baseras pa forpackningsmaterialets kvalitet, forvaringsférhallandena, transportmetoder och
transportforhallanden samt méangden och typen av hantering”. SteriTite® behallare har ocksa
validerats for férvaring under ett ar.

KONTRAINDIKATIONER - Ej kdnda
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VALIDERINGSTEST: Case Medical féredrar principen att ta i ordentligt vid avdddning. SteriTite® och
MediTray®-produkter valideras i oberoende laboratorier under fraktionella forhéllanden och
halvcykler. Vardpersonal maste utfora tester for att verifiera behallarens effektivitet i sjukhusets
sterilisatorer. Placera biologiska indikatorer/integratorer i motsatta hérn i alla brickor/korgar inne i
behéllaren for verifikation. Valideringstesterna utférdes enligt ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, and EC
Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 and EN UNI 868 part 8.

SteriTite® behallare och MediTray® produkter dr markta med bade
FDA 510k och CE-market. FDA 510k-godkdnnandet visar att enheten
ar sdker och effektiv for avsedd anvdndning. CE-markningen
certifierar att produkten moéter EU:s krav och standarder for halsa,
sakerhet och miljo. Alla SteriTite®-behallare har en unik strecckod for
enhetsidentifiering (UDI) som anvands for att marka och identifiera
medicintekniska produkter inom leveranskedjan. UDI &r ett stod for
patientsdkerheten och leverantorsakerheten.

Foljande anvindarinstruktioner ger vagledning om korrekt vard, hantering och bearbetning av
medicinska enheter nir de anvinds tillsammans med SteriTite® behallare och MediTray®
produkter.

Dekontaminering SteriTite® och MediTray®

Sjukhuset ansvarar fér de egna procedurerna for att montera isar och ihop, inspektera och férpacka
instrumentset, inklusive behallarsystem, efter att de rengjorts grundligt pa ett sitt som garanterar
penetration av steriliseringsmedlet och tillracklig torkning. Innan SteriTite®- och MediTray®-
produkter anvdnds forsta gangen ska de rengdras enligt instruktionerna i denna bruksanvisning, och
alla delar ska inspekteras visuellt. Case Medical rekommenderar att behallare forbereds for
ateranvandning sa fort som det ar praktiskt mojligt efter anvandning. Kraftig nedsmutsning efter
anvandning ska tas bort genom att enheten skoljs eller torkas av innan rengdringsprocessen.
Personlig skyddsutrustning ska anvdndas vid hantering av eller arbete med kontaminerade eller
potentiellt kontaminerade material, enheter och utrustning. Detta inkluderar skyddsrock, mask,
glaségon eller ansiktsvisir, handskar och skoskydd. MediTray®-produkter ska rengéras och
dekontamineras grundligt innan de anvédnds forsta gangen och efter varje anvdndning med
kontaminerade instrument (innan sterilisering). Korrekt rengéringsprocedur sker enligt féljande:

1. Taisar alla komponenter. Haka loss och ta av locket pa SteriTite®
styv behéllare. Ta bort filterhallarplattorna fran locket och basen
genom att vrida pa handtaget pa lasmekanismen medurs. Ta inte
bort packningen infor rengéringsproceduren. Ta bort filter och alla
andra engangsprodukter och kassera dem.

2. Ta ut brickan med kontaminerade instrument och férbered
instrumenten infor dekontaminering enligt instruktionerna fran instrumentens tillverkare.

3. Rengdr MediTray®- och SteriTite®-produkterna med ett pH-neutralt/enzymatiskt
rengdéringsmedel och en mjuk, luddfri duk. Anvédnd inte slipande rengéringsmedel, svampar eller
metallborstar. MediTray® korgar och brickor kan ocksa rengoéras i en automatisk diskmaskin. Nar en
automatisk diskmaskin anvands ska filterhallarplattorna placeras i en instrumentkorg infor

rengdringen.
rey
RS

Manuell rengéring:

SteriTite®-behallare kan rengoéras manuellt med en mjuk luddfri
duk och ett rengdringsmedel med neutralt pH. Avsluta alltid med
en grundlig avskéljning for att fa bort alla rester av
rengoringsmedlet. Anvdnd en mjuk luddfri duk for att torka
behallarens olika delar torra. Undvik ansamling av vatten genom att
diska och torka behallaren vand upp och ned.
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Rekommendation: Case Solutions® och SuperNova® multienzymatiska rengéringsmedel och
diskmedel &r idealiska for rengoring av medicinska enheter och steriliseringsbehallare. Utéver detta
kan enzymatiska engangsvatservetter siasom Penta Wipes anvandas for att dekontaminera
behallardelar. Detta ska féljas av skoljning under rinnande vatten. Torka alla ytor och komponenter.
Vatservetter med alkohol kan underldtta torkningen. Case Solutions® och SuperNova®
rengdéringsmedel och instrumentsmorjmedel har belonats med U.S. EPA Sakrare val.

Automatiserad rengdring:

SteriTite® behallare kan rengéras i automatiska diskmaskiner eller
vagnsdiskmaskiner ~ om  enzymatiska  rengéringsmedel  eller
rengéringsmedel med neutralt pH anvédnds. F6lj den rekommenderade
doseringen av diskmedlet. Om en automatisk diskmaskin anvénds,
placera alla delar sa att onddiga rérelser under rengéringen undviks.
Kontrollera att alla hakar pa behallaren ar invikta och att handtagen ar
instoppade inom stdllen sa att de inte sticker ut. Anvand
instrumentcykler vid automatiska rengéring i diskdesinfektorer och behallarcykeln i
vagndiskmaskinen. Avsluta alltid disksteget med en grundlig avskéljning for att fa bort alla rester av
rengdringsmedlet.

Var forsiktig: Anvand inte alkaliska rengoringsmedel, syraneutraliserande medel eller slipande
dynor. Fratande rengdringsmedel oxiderar den anodiserade aluminiumytan pa behallaren vilket ger
missfargningar och korrosion.

Inspektion av SteriTite® infor anvdandning
Den rekommenderade inspektionen ska utféras efter varje anvandning, pa grund av de variabler
som finns angdende rengoringsmedel och utrustning.

1. Utfor en visuell inspektion av alla delar innan varje anvandning.
Kontrollera att alla packningar sitter stadigt pa plats och inte &r slitna
eller skadade. Hakar ska réra sig smidigt och fungera korrekt. Ladan
och locket far inte ha bucklor, som kan stéra forseglingen. Behallarens
aluminiumyta far inte uppvisa korrosion eller skador. Kontrollera att
filterhallarplattor eller ventilplattor sitter tatt och stadigt.

2. Verifiera att packningarna i locket och i filterhallarplattan(orna) ar bajliga, utan sprickor eIIer
jack, och att de sitter sdkert och stadigt.

3. Varje hallarplatta ska vara platt utan skevheter eller hack langs med kanten. Filtret ska sitta pa
plats och técka alla perforerade ventiler. Hallarplattan ska fastas ordentligt vid tryck pa
mittpunkten. Om hallarplattan inte r ordentligt last kan filtret och hallarplattan ramla ned pa
innehallet i behallaren och dventyra lasten.

Obs! En viss rotation av den runda hallarplattan dr normalt nét filtret sitter pa plats.

4. Verifiera att positioneringsstiftet i locket och basladan samt etiketthallarna pa framsidan av
SteriTite®-behallaren sitter stadigt.

5. Om UDI-direktmarkning inte langre kan lasas har produkten natt slutet pa sin livstid och ska tas
ur bruk.

Montera SteriTite®

| SteriTite® behallare maste ett engangsfilter och en filterhallarplatta
sattas in som mikrobiell barriar. | universalbehallare med perforerad
underdel ska det passande filtret placeras 6ver perforeringen i locket
och baslddan pa SteriTite® behallare. Placera sedan filterhallarplattan

over filtret. Fast filterhallarplattan genom att rycka nedat i mittpunkten \\

(vid indikeringen) och vrida handtaget moturs for att stanga.
Obs! Pappersfilter ska endast anvandas fér ang- och EO-sterilisering. Nonwoven Polypro-filter maste
anvandas vid sterilisering med H202, STERRAD, STERIZONE och V-Pro, och de kan anvandas vid
angsterilisering med férvakuum och sterilisering med EO.
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Obs! Forbered komplexa instrument enligt instruktionerna fran instrumentets tillverkare.
Anvédndning av ej absorberande brickinldgg kan leda till ansamling av kondens. Anvand inte
steriliseringspasar inne i forslutna behallare, eftersom de inte kan laggas pa sidan for sterilisering.
1. Valj korgar eller brickor av Iamplig storlek utefter behallarens storlek.

2. Placera de rena instrumenten i korgarna enligt sjukhusets rutiner. Las igenom
rekommendationerna fran enheternas tillverkare.

Obs! MediTray® avdelare, fasten och stag rekommenderas for att organisera och skydda kansliga
instrument. Placera de fardiga korgarna i basladan till SteriTite® behallare. Fyll inte 6ver korgens
kant nar instrumenten placeras i korgen.

3. Faststall behallarstorlek genom att lagga till 2,5cm fri hojd for att innehallet ska passa (ungefar
1,3cm fran locket och 1,3cm fran basen). Case Medical har validerat SteriTite® behallarsystem for
stapling av flera lager inom behallaren.

4. Placera en processindikator eller integrator i motsatta hérn i
instrumentkorgen.

Obs! Placera indikatorn i det omrade i behallaren dar det &r svarast for
steriliseringsmedlet att tranga in. Behallarens horn, lockets undersida,
langt bort fran filtren, och de platser dar det ar mest sannolikt att
luftfickor uppstar.

5. Placera locket ovanpa basladan. Kanten pa baslddan passar i
fordjupningen runt lockets kant vilket ger en tat passform.

6. Sakra stangningen genom att fasta locket pa baslddan med hakarna.
Overkanten p3 haken faster 6ver kanten pa locket. Tryck hakens
nederdel 6ver lockhallaren. Du hor ett distinkt klick.

7. Placera ID-brickorna i metall i etiketthallarna pa sidan av behallarens
hakar. Etiketthallaren pa hoger sida kan halla ett lastkort som finns att
tillga fran Case Medical, Inc.® Endast ofdrgade ID-brickor far anvandas
vid H202-sterilisering.

8. For ledaren pa SteriTite® sakerhetsforslutning genom lashallaren och
fast. Upprepa pa bada hakarna. Det finns blda och réda
sakerhetsforslutningar att tillga for anga och gas. Vita
sakerhetsforslutningar rekommenderas fér H202/STERRAD-
sterilisering.

Var forsiktig: Om ej godkdnda sdkerhetsforslutningar anvands kan det
skada lasklamman.

9. En extern indikator eller lastkort ska fastas vid behallaren nu. Case
Medical tillhandahaller externa indikatorer for sterilisering med dnga
och EO samt H202 och gasplasma.

10. SteriTite behallare &r utformade for att vara torra efter
steriliseringen. Darfor rekommenderar vi inte anvandning av
absorberande inldgg i SteriTite® behallare.

SteriTite® sterilisering

1. Placera SteriTite® behallare platt pa hyllan i sterilisatorns vagn. Upp
till tre (3) behallare kan staplas pa varandra och behandlas i en
autoklav om det behovs.

2. 0m lasten ar blandad ska behallarna placeras under inslagna
foremal och tyger.

3. Las igenom rekommendationerna fran sterilisatorns tillverkare for att
faststdlla korrekta parametrar for temperatur, lastvikt, torktid,
instrumentbearbetning och start- och avslutningscykler.

Obs! Minimera risken for kondensbildning genom att 6ppna
autoklavens dérr pa glant i 10 till 15 minuter.

4. Efter angsteriliseringsprocessen ska vagnen tas ut ur autoklaven och
stéllas pa avsvalning.
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SteriTite® mirkning fér dngsterilisering

SLUTSTERILISERING MED ANGA OCH FORVAKUUM ANVANDNINGSPARAMETRAR:

Anvénd behallare med ventilerad eller solid bas fér anga med forvakuum. Applicera engangsfilter av
papper eller polypropylen infor varje anvdandning. Anvand MediTray®-insatser i behallaren for att
instrumenten ska ligga stadigt. Rekommenderas for sterilisering av medicinska enheter inklusive blad
och metallumen pa minst 2mm i diameter upp till 435mm Idnga och pordsa lumen med minst 3mm
i diameter och upp till 400mm langa.

Rekommenderad exponeringstid: 4 minuter vid 132 °C.

Rekommenderade torktider:

Minst 5 minuter fér enheter med perforerad underdel

Minst 8 minuter for enheter med solid underdel

20 minuter kan kravas for objekt som ska lagras for senare anvandning

Obs! Case Medical rekommenderar att dessa parametrar verifieras pa vardinrattningen med
héansyn till variationer i utrustning, angkvalitet och miljéférhallanden. Minska kondensbildningen
genom att 6ppna autoklavens dorr pa glant i 10 till 15 minuter sa att nedkylningen sker gradvis.

Var forsiktig: Synliga tecken pa fukt kan vara ett tecken pa misslyckad sterilisering och kan paverka
behallarens barriarprestanda. Om detta intraffar rekommenderas det att objekten packas om och
omsteriliseras med en langre torktid.

Begransningar for ateranvdandning: Om behallaren har synliga tecken pa slitage, som sprickor,
flagning, rost/korrosion eller missfargning ska behallaren kasseras.

STERILISERING MED FORVAKUUM FOR OMEDELBAR ANVANDNING: Anvind beh3llare med
ventilerad eller solid bas for snabbsterilisering med forvakuum (IUSS). 1USS &r endast avsedd for
foremal som ska anvdndas omedelbart. Fukt kan kvarsta vid 1USS-cykler.

Var forsiktig: Anvand handskar eller en handduk vid forflyttning av varma féremal fran autoklaven.
Rekommenderad exponeringstid: 4 minuter vid 132 °C och 0-3 minuter torktid. Anvdandaren kan
lagga till ytterligare torktid om sa 6nskas. Engangsfilter av papper, SCFO1 19cm och SCFMO1 (25,4cm
x 10,2cm) levereras osterila.

Obs! Anvdndaren boér kontakta tillverkaren av enheterna for information om lampliga férhallanden
for (utdkade) steriliseringscykler. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Utforlig guide till &ngsterilisering och
sterilitetsforsakran vid vardinrattningar.)

ANGSTERILISERING MED FORVAKUUM | BORDSMODELLER: SteriTite® behallare kan anvandas i sma
bordssterilisatorer med dynamisk luftborttagning. Behallarstorlekarna ar begrénsade pa grund av de
sma kammare som finns i bordssterilisatorer.

ANGSTERILISERING MED SJIALVTRYCK, ANVANDNINGSPARAMETRAR: Anvind endast behallare med
perforerad underdel fér anga med sjalvtryck. Anviand MediTray basbrickor. Valj lamplig
exponeringstid baserat pa last och behallarnas storlek. Rekommenderad minsta exponeringstid:
30 minuter vid 121 °C. Om férslutna behallare anvands kan ytterligare exponeringstid kravas vid anga
med sjalvtryck.

Stapling av SteriTite® behallare vid angsterilisering: Upp till tre (3) behallare kan staplas pa varandra
och behandlas i autoklaven.

VARNING: Forbered komplexa instrument enligt instruktionerna fran instrumentets tillverkare.
Anvandning av ej absorberande brickinlagg kan leda till ansamling av kondens. Anvand inte
steriliseringspasar inne i forslutna behallare, eftersom de inte kan laggas pa sidan for sterilisering.

SteriTite® méarkning for FlashTite®

PRODUKTBESKRIVNING: SteriTite® behallare kan anvandas som filterlost sterilférpackningssystem
ndr FlashTite ventilplattor anvands for angsterilisering. FlashTite ventilplattor ar tilloehor till
SteriTite® styv ateranvandbar forseglad behallare for angsteriliseringscykler med férvakuum 1USS
(snabbsterilisering) och sjalvtryck 1USS (snabbsterilisering). De anvands istallet for engangsfilter och
tillhorande filterhallarplatta.

AVSEDD ANVANDNING: SteriTite® férslutna behéllare med FlashTite ventilplattor ar avsett for
snabbsterilisering (IUSS) av ett instrument eller en instrumentuppsattning.
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Obs! Snabbsteriliserade instrument ar endast for omedelbar anvdndning, enligt riktlinjerna fran
AAMI. Produkten testades for bibehallen sterilitet under en forvaringstid pa 24 timmar. FlashTite-
ventilen rekommenderas fér anvandning under ett (1) ar eller 400 cykler. Registrera forsta
anvandningsdatum.

LAST: Innehallet maste placeras i en instrumentkorg eller bricka. FlashTite-system for sterilisering
med anga under sjalvtryck kraver en lastbegransande korg som &r utformad for att halla FlashTite-
ventilerna pa locket och basen fria. Bade SteriTite®-behallare med perforerad och obruten underdel
kan anvandas med FlashTite ventilplatta vid 1USS-sterilisering med férvakuum. Anvand MediTray®
basbrickor for IUSS-steriliseringscykler. SteriTite® behallare med solid underdel inklusive modeller
med hdjden 10,2cm kan anvédndas for 1USS-sterilisering med FlashTite ventilplattor i locket.

FLASHTITE ANVANDNINGSPARAMETRAR:

Sterilisering med férvakuum fér omedelbar anvandning (1USS): Anvédnd
en behallare med antingen ventilerad eller solid bas som har samma
antal FlashTite ventilplattor som antalet ventiler. Rekommenderade
parametrar dar 4 minuters exponering vid 132 °C. Rekommenderad
torktid for SteriTite® behdllare med FlashTite ventilplattor: 0-3
minuters torktid i autoklaven for enheter som bearbetas i lUSS (snabb)-
sterilisering beroende pa vilken grad av torrhet som kravs. Rengér med
pH-neutralt diskmedel, skolj och torka after varje anvandning. Montera
FlashTite-ventilen genom att vrida haken medurs. Ta bort genom att
vrida haken moturs.

(&7

|USS-sterilisering med sjélvtryck: Anvand endast behallare med perforerad underdel. Fast FlashTite
ventilplattor 6ver alla ventiler. Inget filter anvands. Rekommenderade parametrar dr minst 5 minuters
exponering for icke-pordsa objekt vid 132 °C och minst 10 minuters exponering fér pordsa objekt, lumen
och blandade laster vid 132 °C. Rekommenderade torktid: 0-3 minuters torktid i autoklaven fér enheter
som bearbetas i snabbsterilisering beroende pa vilken grad av torrhet som kravs.

Obs! Anvand inte FlashTite ventil med modeller av SteriTite® som har perforerad underdel SCO4HG,
SC04QG eller SCO4FG, pa grund av hojdbegransningarna i dessa behallare. Anvéand inte SteriTite®
behallare med solid underdel med FlashTite ventil vid IUSS-sterilisering med sjalvtryck.

FLASHTITE INSTRUKTIONER OM BEARBETNING INFOR ATERANVANDNING:

Efter varje anvandning ska FlashTite ventilplatta monteras isdr och dekontamineras med ett
multienzymatiskt pH-neutralt reng6ringsmedel precis som alla andra SteriTite®-komponenter. Skolj
noggrant och torka.

Obs! Kopparmodulen inuti FlashTite ventilmekanism kommer att moérkna med tiden. Denna
fargforandring paverkar inte enhetens sakerhet eller effektivitet.

Se sterilisatortillverkarens bruksanvisning for specifik information vad géller instrumentbegransningar,
specifikationer och materialkompatibilitet. Komplexa instrument bor forberedas och steriliseras i
enlighet med instrumenttillverkarens instruktioner. Kontakta endoskopets eller de lumenférsedda
enheternas tillverkare vid snabbsterilisering.

Var forsiktig: Nar forkortad torktid anvands forekommer fukt. Anvand handskar eller en handduk vid
forflyttning av varma foremal fran autoklaven. Blanda inte FlashTite ventilplattor med
filterhallarplattor och engangsfilter. Anvdnd inte FlashTite ventilplattor for sterilisering med EO eller
andra steriliseringsmetoder for laga temperaturer, inklusive gasplasma (STERRAD).

Obs! For sterilisatorer med laga temperaturer, se informationen nedan.

SteriTite® mirkning fér sterilisering vid laga temperaturer

Avsedd anvdndning: Sterilisering vid laga temperaturer anvands for vatska och andra
temperaturkansliga enheter. Varje steriliseringsmetod har specifika cykler och &r godkdnda for
enheter som beddms vara kompatibla. Granska cykelparametrarna och tillverkarens uttalande om
kompabilitet rérande sterilisatorn och enheten. SteriTite behallare och MediTray produkter &r
universella, ateranvandbara sterilférpackningssystem som validerats for kompabilitet med
sterilisatorer for laga temperaturer och for enheter som intrumentset inklusive flexibla endoskop
enligt foljande:
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STERRAD ANVANDNINGSPARAMETRAR:

Anvdand nonwoven engangsfilter av polypropylen: PolyPro filter # SCFO2 (19cm diameter) och
SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) ar engangsfilter som levereras osterila. | STERRAD 100, 100S & 200 far
endast instrument i rostfritt stal med lumen pd 3mm i diameter eller stérre och en langd upp till
400mm bearbetas. | STERRAD NX standardcykel bearbetas instrument i rostfritt stal med lumen pa
2mm i diameter eller stérre och en langd upp till 400mm. | STERRAD NX avancerad cykel bearbetas
instrument i rostfritt stal med lumen pa 1mm i diameter eller stérre och en langd upp till 500mm och
pordsa lumen (flexibelt endoskop) pa 1mm i diameter eller stérre och en langd pa upp till 850mm. |
STERRAD 100NX standardcykel bearbetas instrument i rostfritt stal med lumen pa 0,7mm i diameter
eller storre och en langd upp till 500mm. | STERRAD 100NX flexibel cykel bearbetas flexibla endoskop,
instrument med lumen som ar > 1,2mm x < 835mm. STERRAD-system har forprogrammerade cykler
for varje enhet.

Cykeltid: Sterilisatortillverkaren bestammer steriliseringscykeltiden fér STERRAD®.

Var forsiktig: Anvand inte material av cellulosa (pappersfiber och bomull) vid STERRAD®-
sterilisering med SteriTite® behallare.

Kompatibilitet: Anvand endast kompatibla material och instrument vid sterilisering med STERRAD®,
som angivet i referensen i bruksanvisningen for STERRAD®. Radgér med instrumenttillverkaren om
kompatibiliteten for olika material vid STERRAD®-sterilisering. Se handboken for
steriliseringssystemet STERRAD®, bruksanvisning och méarkning.

Intern stapling: MediTray® korgar och brickor kan staplas i SteriTite® behallarsystem enligt foljande:
| STERRAD NX kan upp till tva (2) instrumentkorgar eller brickor staplas i SteriTite®-behallaren. |
STERRAD 200 kan upp till fyra (4) instrumentkorgar eller brickor staplas. | STERRAD 200 och NX &r
foljande MediTray-korgar inte avsedda att staplas: BSKFO4, BSKFO6, BSKH04, BSKQ04 och BSKQO6.
Dessutom ar MediTray® innerlador inte avsedda att staplas. Case Medical rekommenderar att dess
behallare placeras platt pa sterilisatorhyllan.

Extern stapling testades inte. Fér STERRAD 100, 100S, 200 och 100NX: Alla modeller av SteriTite-
behallare kan placeras pa bada de tva hyllorna i STERRAD® 200. Det ar dock bara en hylla som kan
anvandas for en 20,3cm hog SteriTite®-behallare med perforerad underdel, pa grund av
hojdbegransningarna i sterilisatorns kammare. For STERRAD NX far bara behallare med héjden 5¢cm,
7,6cm och 10,2cm plats i sterilisatorns kammare.

MediTray® produkter inklusive MediTray®-inlagg, instrumentkorgar,
staplingsbrickor, BackBone silikonfasten, fasten, stag och fack av
rostfritt stal och aluminium kan anvandas i STERRAD-sterilisering,
inslagna eller i behallare. Anvdnd vita sdkerhetsforslutningar,
Polypro filter och lastkort som finns att tillga fran Case Medical for
sterilisering med H202.

Var forsiktig: Anvand inte nylonbelagda fasten eller silikonmatta.

Anvand inte en koksaltbaserad vattenmjukgorare for den avslutande skéljningen eftersom det
orsakar korrosion och avbrutna cykler.

Anvand inte alkaliska rengéringsmedel for att dekontaminera behallarna eftersom det orsakar
korrosion och avbrutna cykler.

EO ANVANDNINGSPARAMETRAR:

EO-sterilisering: SteriTite®-behallare med engangsfilter kan anvdndas vid EO-sterilisering av blad
och lumen. Behallare med solid underdel kan anvédndas i EO-sterilisatorer med férvakuum.
Analys av restprodukter visar att nivaerna fér EO och EC var klart under maxvardena efter

12 timmars luftning i rumstemperatur.

Rekommenderad exponeringstid i 600mg/liter EO gasblandning (90 % CO2/10 % EO) — 2 timmar.
230mg/liter EO gasblandning (91,5 % C02/8,5 % EO) — 3 timmar.

Vid EO-sterilisering kan metallenheter med lumen pa 2,2mm i diameter eller stérre och en langd pa
upp till 457mm samt enheter i porésa material med lumen pa 3mm diameter eller stérre och en
langd pa upp till 400mm bearbetas. Kontakta den medicinska enhetens tillverkare for specifik
bearbetningsinformation.
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Stapling av SteriTite® behallare vid EO-sterilisering: Upp till tre (3) SteriTite®-behallare kan staplas
pa varandra och behandlas i sterilisatorn.

Obs! Polymeriska och pordsa material kan krava langre EO-exponeringstid. Objekt med lumen ska
torkas noggrant for EO-sterilisering.

TSO3 STERIZONE ANVANDNINGSPARAMETRAR:

Anvéand nonwoven engangsfilter av polypropylen: Engangsfilter av "nonwoven"-material, nr SCFO2
(19cm diameter) och SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) ar engangsfilter som levereras osterila.

Anvdnd behadllare med ventilerad eller solid bas for STERIZONE® VP4-sterilisering. Anvand
MediTray®-produkter i behallaren for att instrumenten ska ligga stadigt. Rekommenderat for
sterilisering av medicinska enheter inklusive flexibla endoskop, kompletta instrumentset och
blandade laster, inklusive allmanna instrument (glidmekanismer, gangjarn och skruvar, kranar,
luerlas), instrument med styva lumen (endast genomgédende lumen) och styva skop utan lumen.
Sterilisera instrument med diffusion fér svaratkomliga omraden som gangjarn hos kniptanger, saxar
och medicinska enheter, inklusive styva endoskop med en/flera kanaler med en intern diameter pa
0,7mm eller storre och en ldangd pa 500mm eller kortare (upp till 12 styva kanaler om lasten
innehaller andra inslagna medicinska enheter). Sterilisera upp till tre flexibla kirurgiska endoskop
med en kanal (en per behallare, tre behallare per last) med en intern kanaldiameter pa 1,0mm eller
storre och en langd pa 850mm eller kortare.

Cykeltid: Sterilisatortillverkaren bestammer steriliseringsparametrarna for STERIZONE® VP4 cykel 1.
Cykeln har en fas med vateperoxidanga och en med vateperoxidreducering med ozon.

Intern stapling: Tester utférdes med upp till fyra (4) staplade brickor eller korgar inuti behallarna.
Kompatibilitet: Anvand endast kompatibla material och instrument som angivet i bruksanvisningen
for STERIZONE® VPA4.

Kompatibilitet: Radgér med instrumenttillverkaren om kompatibiliteten for olika material vid
STERIZONE® VP4-sterilisering. Se handboken for steriliseringssystemet TSO3, bruksanvisning och
markning.

Var forsiktig: Anvand inte en koksaltbaserad vattenmjukgorare fér den avslutande skéljningen
eftersom det orsakar korrosion och avbrutna cykler. Anvand inte alkaliska rengéringsmedel for att
dekontaminera behallarna eftersom det orsakar korrosion och avbrutna cykler.

STERIS V-PRO ANVANDNINGSPARAMETRAR: SteriTite beh&llarsystem &r avsett att anvindas i Steris
V-Prol, V-Prol Plus och V-Pro Max. Behallarsystemet &r validerat for en maximal last pa 14,1kg,
inklusive behallare och innehall. Anvind nonwoven engangsfilter av polypropylen: Engangsfilter av
"nonwoven”-material, nr SCFO2 (19cm diameter) och SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) ar engangsfilter
som levereras osterila.

Sterilisera endast rostfria instrument med lumen pa 3mm eller stérre och en langd pa 400mm eller
kortare med maximalt 20 lumen per last i behallaren.

Flexibla endoskop med last kan behandlas i Flex-cykler nér ett flexibelt endoskop har en inre
diameter pd 1mm eller storre och en langd pa 1050mm. Tva flexibla endoskop kan steriliseras om
ingen annan last finns med. Tva kortare endoskop kan kéras samtidigt nar ett har en inre diameter
pa 1mm eller stérre och en langd pa 998mm eller kortare och det andra har en inre diameter pa
1mm eller storre och en ldngd pa 850mm eller kortare.

Stapling av SteriTite® behallare i Steris V-PRO: MediTray® korgar och brickor kan staplas i SteriTite®
behallarsystem enligt foljande: upp till tva (2) instrumentkorgar eller fyra (4) brickor kan staplas.
Var forsiktig: Stapling av SteriTite®-behallare pa varandra i Steris V-PRO rekommenderas inte. Alla
modeller av SteriTite®-behallare kan placeras pa bada de tva hyllorna i V-PRO system for
lagtemperatursterilisering. Det ar dock bara en hylla som kan anvandas fér en 20,3cm hog
SteriTite®-behallare med perforerad underdel, pa grund av héjdbegransningarna i sterilisatorns
kammare.

MediTray®-produkter inklusive MediTray®-inlagg, instrumentkorgar, staplingsbrickor, BackBone
silikonfasten, fasten, stag och fack av rostfritt stal och aluminium kan anvandas i V-PRO
steriliseringssystem.
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Kompatibilitet: Anvand endast kompatibla material och instrument vid sterilisering med V-PRO,
som angivet i bruksanvisningen for steriliseringssystemet V-PRO. Radg6r med
instrumenttillverkaren vad galler kompatibiliteten for olika material i steriliseringssystemet V-PRO.
Se handboken for steriliseringssystemet V-PRO, bruksanvisning och markning.

Var forsiktig: Anvand inte nylonbelagda fasten eller silikonmatta. Anvand inte en koksaltbaserad
vattenmjukgorare for den avslutande skéljningen eftersom det orsakar korrosion och avbrutna
cykler. Anvand inte alkaliska rengéringsmedel for att dekontaminera behallarna eftersom det
orsakar korrosion och avbrutna cykler.

SteriTite® vid anvandningsplatsen

1. Verifiera alltid féljande innan SteriTite® behallare 6ppnas: Sakerhetsforslutningarna ar obrutna,
engangsfiltren sitter pa plats (synliga genom perforeringen), acceptabla slutresultat pa de externa
kemiska indikatorerna eller lastkorten, och att korrekt set har valts.

2. Oppna sikerhetsférslutningarna, ta bort och kassera.

3. Oppna behallarens hakar genom att dra dem uppét. (Hakarna faller
utat bort fran behallarens kanter for att forhindra kontaminering av
innehallet.)

4. Ta bort locket med hjdlp av ringarna ovanpa locket, fér att undvika
kontaminering av innehallet i behallaren.

5. En steril skoterska ska kontrollera slutresultaten pa den interna
kemiska indikatorn for att verifiera ett godkant resultat.

6. En steril skoterska lyfter sedan ut korgen eller korgarna med
instrument rakt uppat och placerar sedan dessa inne i det sterila faltet.
Obs! MediTray® korgar och insatser ar utformade for att innehallet ska
kunna tas bort med aseptisk teknik.

7. Nar ingreppet ar klart kan SteriTite®-behallaren anvandas for att
forvara och transportera kontaminerade instrument till dekontamineringsplatsen.

Var forsiktig: Case Medical rekommenderar att SteriTite®-behallare som steriliseras pa en
utomstaende steriliseringsinrattning ska ha dubbla omslag med plastpasar under transporten.

Procedurer for kontroll av bibehallen sterilitet vid anvindningsplatsen

Kontrollera att filtret tacker hela perforeringen i locket och/eller basladan.
Kontrollera att filterhallarplattan sitter stadigt over filtret.

Packningen ska sitta i den avsedda kanalen i locket.

Behallarens kanter far inte ha bucklor eller skador.

Kontrollera att de interna och externa kemiska indikatorerna ar placerade enligt
sjukhusets protokoll.

6.  Kontrollera att det inte finns ndgon kvarstaende fukt i behallaren.

LANEE ol

Fargforandring vid processavslut

SteriTite® behallare har plats i etiketthallaren for ett kemiskt processindikatorkort som sarskiljer en
last som autoklaverats fran en som inte har autoklaverats. Vid ang- och EO-sterilisering innehaller
sakerhetsforslutningen en processindikator. Vid angsterilisering férdndras fargen fran kramfargad
till brun och i EO fran kramfargad till orange. Vid STERRAD-sterilisering ar fargforandringen pa
lastkortet rott till orange/gult.

MediTray® markning

MediTray®-systemet kombinerar oslagbart skydd av kansliga instrument med maximal
anvandarvanlighet. Anvand insatserna for MediTray®-systemet och SteriTite®-systemet med
forslutna behallare. MediTray® lador och lock maste forpackas i omslag eller placeras i en forsluten
behallare for sterilisering.
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AVSEDD ANVANDNING: MediTray® &r avsett att anvindas vid sterilisering av ateranvindbara
kirurgiska instrument och medicinska enheter vid vardinrattningar. MediTray®-produkter kan laggas
i behallare eller forpackas i FDA-godkant omslag. | rekommendationerna fran tillverkaren av er
sterilisator finns specifika instruktioner om bearbetning infér ateranvandning, och i
rekommendationerna fran tillverkaren av den medicinska enheten finns information om
materialkompabilitet och eventuella krav pa utdkade steriliseringscykler.

Obs! MediTray®-produkter kan anvandas for sterilisering med anga och vid sterilisering i laga
temperaturer inklusive EO, V-Pro, STERIZONE och H202 gasplasma (STERRAD).

INSTRUKTIONER OM BEARBETNING INFOR ATERANVANDNING

MediTray®-produkter ska rengoras och dekontamineras grundligt innan de anvands. Anvand endast
enzymrengdringsmedel och diskmedel med neutralt pH. Slipande rengdringsmedel, svampar eller
metallborstar far inte anvandas. MediTray® korgar och brickor rekommenderas fér automatiserade
rengdringscykler. Avsluta alla rengdringssteg med en grundlig skoljning. Case Medical
rekommenderar sina pH-neutrala rengéringsmedel Case Solutions och SuperNova for
dekontaminering av medicinska enheter, inklusive MediTray® och SteriTite®-produkter. Torka
produkten noga innan sterilisering eller vidare bearbetning. En luddfri duk kan anvandas for att torka
med.

Varning: Fratande rengéringsmedel kan skada den anodiserade ytan pa enheter av aluminium och
orsaka korrosion. Om detta sker upphor tillverkarens garanti att galla.

MONTERING: Alla MediTray® korgar, brickor och behallarbrickor ar utformade med ett unikt ménster
som gor det enkelt att montera ihop. BackBone® silikonfasten kan anvandas for att héja upp och
fasta kirurgiska instrument.

For omtaliga instrument som maste sattas fast ordentligt men stétdampat anvands BackBone®
silikonfasten med patenterat inre stod. BackBone®-fasten har insndppningsbara fotter som faster i
basen pa MediTray® korgar, brickor och behallarbrickor utan att nagra verktyg kravs. Du tar bort ett
BackBone-faste genom att trycka dem framat med fingrarna eller handflatan. Vid behov kan
insndppningsfotterna pa undersidan tryckas ihop med MediTray® stagverktyg eller en spetstang.
MediTray® metallfasten, fack och stag fasts med gangade muttrar.

Case Medical har ett omfattande urval av engangstillbehor for anvandning med SteriTite
universalbehallare.

Nedan finns information om bestéllning av de forbrukningsartiklar som behovs.

SCSO01:SteriTite® sdkerhetsférslutningar

(1000 per férpackning) Plastlas for engangsbruk i blatt eller rott med kemisk indikatorprick for anga
och EO. Vita forslutningar rekommenderas for vateperoxid och gasplasma.

SCFO1:SteriTite® pappersfilter for engdngsbruk 19cm rund

(1000 per forpackning) 100 % cellulosa for angsterilisering

SCFMO1:SteriTite® pappersfilter for engangsbruk 25,4cm x 10,2cm rektangulara.

(1000 per forpackning) 100 % cellulosa for angsterilisering

SCF02:SteriTite® Polypro engéangsfilter 19cm rund

(1000 per férpackning) nonwoven polypropylen for sterilisering med anga med férvakuum, H202
och gasplasma

SCFMO02:SteriTite® Polypro engangsfilter 25,4cm x 10,2cm rektangulédra

(1000 per férpackning) nonwoven polypropylen for sterilisering med anga med férvakuum, H202
och gasplasma

SCLO1:SteriTite® dubbla processindikatorkort

(1000 per férpackning) ID-kort med dubbel kemisk indikator. Anvand for angsterilisering och
EO-sterilisering

SCLO2:SteriTite® dubbla indikatorkort, sma

(1000 per férpackning) ID-kort med dubbel kemisk indikator. Anvand for angsterilisering och
EO-sterilisering

SCI001:SteriTite® dubbla processindikatorer

(1000 per férpackning) ID-kort med dubbel kemisk indikator. Anvand for angsterilisering och
EO-sterilisering
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SCLH2023:SteriTite® H202 lastkort

(1000 per férpackning) ID-kort med kemisk indikator. Anvand for sterilisering med H202 och
gasplasma

SCLH2024:SteriTite® H202 lastkort, sma

(1000 per férpackning) ID-kort med kemisk indikator. Anvand for sterilisering med H202 och
gasplasma

SCKIT1BP:SteriTite® (standard) 3 férpackningar 1000 pappersfilter i varje, 1 forpackning
forslutningar, 1 férpackning lastkort

SCKIT2BP:SteriTite® engangskit fér anga och gas

(Mini/Narrow) 1 férpackning 1000 filterpapper, 1 férpackning férslutningar, 1 férpackning lastkort
SCKIT1WN:SteriTite® H202 Engangskit (standard) 3 férpackningar 1000 Polypro-filter,

1 forpackning forslutningar, 1 férpackning lastkort

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (Mini/Narrow) 1 férpackning 1000 Polypro-filter, 1 férpackning
forslutningar, 1 férpackning lastkort
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Om du har fragor rérande produkter fran Case Medical,
kontakta oss pa:
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
info@casemed.com www.casemed.com

MDSS Gmbh, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
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