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 רצומ תוירחא
 

 SteriTite® תכרעמ לע תוירחא
 הלועפב םיידוקפת םימגפמ ישפוח היהי )"לכימ"( Case Medical, Inc לש SteriTite® ירצומ וק יכ חטבומ
 ירוקמה הנוקל קר תנתינ SteriTite® ירצומל תוירחאה .תדעוימה ותרטמל תויחנהה יפל שומישה תעב םירמוחו
 .שימש יתלבל רצומה תא םיכפוה דעוימה שומישה תרגסמב רשא םירמוחב וא םיעוציבב םימגפ לש הרקמל קרו
®.Case Medical, Inc רצומ לכ ףילחת וא ןקתת ®SteriTite םירמוחב וא םיעוציבב םוגפ אוה יכ עבקנש 
 םה רטליפ תעבט ימטאו הסכמ ימטא .םולשת אללו ידעלבה התעד לוקיש יפל ,דעוימה שומישה תרגסמב
 .השיכרה םוימ תואלמ םינש )3( שולשל תוירחאב

 
 MediTray® תכרעמ לע תוירחא
 םירמוחו הלועפב םיידוקפת םימגפמ ישפוח היהי Case Medical, Inc לש MediTray® ירצומ וק יכ חטבומ
 ידעלבה הלוקיש יפל ףילחת וא ןקתת Case Medical, Inc.® .תדעוימה ותרטמל תויחנהה יפל שומישה תעב
 .חוקלה רובע תולע אלל ,הקפסאה ךיראתמ םינש )3( שולש ךותב רוצייב םגפ וב אצמייש MediTray® רצומ לכ
 רשא םירמוחב וא םיעוציבב םימגפ לש הרקמל קרו ירוקמה הנוקל קר תנתינ MediTray® ירצומל תוירחאה
 .שימש יתלבל רצומה תא םיכפוה דעוימה שומישה תרגסמב

 
 SteriTite®:-ו MediTray® ירצומ וק לש הפלחהה תוירחא לע תולח תואבה תוגרחהה
 .םייביזרבא וא םייטסואק יוקינ ירמוחב שומיש בקע קזנ •
 הצילממ Case Medical .םימיאתמה יוקינה ירמוח לש םהיתונוכת לע עדימל שומישה תוארוהב ןייע(
 .)ילרטינ pH ילעב םירחא יוקינ ירמוח וא SuperNova-ו Case Solutions םילכל יוקינ ירמוחב שמתשהל
 אל החיתפ תוקינכט ןכו ,ןנסמה הסכמ תעבטב וא לכימה הסכמב ,לכימה תיתחתב םלוה יתלב רתי שומיש •
 .)שומישה תוארוהב ןייע ספתה תחיתפל תונוכנ תוקינכט לע עדימל( .תונוכנ
 Case Medical, Inc.® תטילשב וניאש רחא יופצ יתלב עוריאמ וא שאמ קזנ •

 
 CASE MEDICAL, INC.® לש םירצומ תרזחה תוינידמ
®.Case Medical, Inc תוחוקלה תורישו לופיטה תוריהמ ,הירצוממ תוחוקל לש האלמ תוצר תועיבשל תבאוש. 
 CASE-1-888-227 רפסמב תוחוקלה תוריש תקלחמ םע רשק רוצ אנא ,רצומ ריזחהל הצרת ובש בצמ לש הרקמב
 ספוט דימצהל שי .Case Medical, Inc.® לש רושיא רפסמ לבקל הכירצ רצומ תרזחה לכ .םיאתמ רושיא תלבקל
 רוהיטלו יוקינל עגונב םיטרפ םע ,תרזחומ הרוחס לש הליבח לכ לש ינוציחה קלחל אלמ )RGA( רצומ תרזחהל רושיא
 תרמוש Case Medical, Inc.® חוקלה ןובשחל יפוס יוכיזכ RGA רפסמ תקפנה שרפל ןיא .תרזחומה הרוחסה לש
 .חוקלל יוכיז לכ תקפנה ינפל ורזחוהש םירצומה תא קודבל התוכז לע

 
 :רוצייב םגפ לש הרקמב טעמל ,הרזחהל םינתינ םניא םיאבה םיטירפה
 .הקפסאה םוימ םוי 60 לעמ וקזחוהש םירצומ .1
 .שומיש םהב השענש םירצומ .2
 .תומאתה וא םייוניש םהב ועצובש םירצומ .3
 .Case Medical לש ןוריחמב רתוי םיעיפומ םניאו קספוה םרוצייש םירצומ .4
 .הרזחה ךרוצל הכלהכ וזראנ אלש םירצומ .5
 .רבסה בתכמ םע חוקלל תורישי ורזחוי יוכיז ןתינ אל םרובעש Case Medical ידי לע םילבקתמה םירצומ

 
 .הקפסאה דעוממ םוי 60 ךות הרוחסה תא ריזחהל שי
 לע קפנוי יוכיזה :ןמקלדכ יוכיז קפנוי הרזחהל תנתינ הניאש הרוחס לש םינוירטירקב דמוע וניאש רצומ רובע
 רובע .תולבגההו םיאנתל םאתהב שדחמ ותוא םוטאל ןתינ ובש בצמבו תירוקמ הזיראב ורזחוהש םירצומ
 .דבלב יקלח יוכיז קפנוי םימי 30 רחאל ורזחוהש םירצומ
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®SteriTite - לכימ תכרעמל רתויב הבוטה הריחבה 
 

 המיאתמה ,המוטאו תימעפ בר ,החישק ,יאופר רוקיעל הזירא תכרעמ אוה SteriTite® לכימה :רישכמה רואית
 ,יתואירב דסומב השדח הזירא תטיש שומישל םיסינכמש םעפ לכב .תויחכונה רוקיעה תוטיש לכ םע שומישל
 לכל הצילממ Case Medical Inc ,וז הביסמ .הב שומישל םירושקה םיכילהה לכ תא םיאתהלו ךירעהל שי

 1"תואירב תודסומב תוילירטס תחטבהו רוטיקב רוקיעל ףיקמ ךירדמ"ב לולכה עדימב ןייעל ונירצומב שמתשמ
 2."םיימעפ-בר םייאופר םירישכמ רוקיעל האילכ ירישכמ"-ו

 
 :ןיכומיס

ISO/TC 198 - םייאופר םירצומ לש רוקיע 
ANSI/AAMI ST79:20171 
ANSI/AAMI ST77:20132 

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

 םייאופר םירישכמו םיימעפ-בר םייגרוריכ םירישכמ רוקיעל תדעוימ SteriTite® לכימ תכרעמ :דעוימ שומיש
 תובכשב הלוכתה תא רזפל ןתינ .םילכ שגמ וא הלסלס ךותב םקמל שי הלוכתה תא .תואירב תודסומב
 הפיטע תועצמאב ףוטעל וא לכימל סינכהל ןתינ MediTray® ירצומ .MediTray® לש םישגמ וא םילס תועצמאב
 ןכו תויפיצפס לופיט תוארוה תלבקל ךלש רקעמה ןרצי לש תוצלמהב ןייע אנא .FDA ידי לע תרשואמה תיאופר
 .םירמוח תומיאת יבגל ךלש יאופרה רושכמה ןרצימ תוצלמהל

 
 ןמיס תלעב ,ימעפ-בר שומישל תילסרבינוא הזירא תכרעמ םניה MediTray® ירצומו SteriTite® םוטאה לכימה

FDA 510k ו-CE, םאתהב ,םישימג םיפוקסודנא ללוכ ,םייאופר םירישכמ לש ןוסחאלו הלבוהל ,רוקיעל םידעוימה 
 חוכב הריקע רוטיקו םוקאו םורט ללוכ ,רוקיעה ינפוא לכב שומישל הרשוא SteriTite® תכרעמה .ןרציה תוארוהל
 STERRAD 100, 100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 ללוכ רוקיע EtO, H2O2 ,הכישמה

Plus, Pro maX-V, VP4 ®TS03 STERIZONE ידיימ שומישל םוטא בצמב רוטיקב רוקיעו. 
 

 .הכישמה חוכב הריקע ירקעמ רובע ןהו םוקאו םורט ירקעמ רובע ןה הנימז SteriTite® חישק לכימ תכרעמ
 ,STERRAD ןכו ,הכישמה חוכב הריקע-ו םוקאו םורט ירקעמב שמתשהל ןתינ תרוחמ תיתחת םע םילכימב
 םורט רוטיק רוקיעב שמתשהל ןתינ המלש תיתחת ילעב םילכימב .Sterizone רוקיעו Steris V-Pro רוקיע
 םהש ןוויכמ ,ןונקתל יבטימ ןפואב םימיאתמ תררוחמ תיתחת ילעב םילכימ .דבלב TSO3 ירוזחמו םוקאו

 MediTray® לש םירזיבאו םישגמ ,םילס .םויכ שומישב תואצמנה רוקיעה תוטיש לכ םע שומישל םירשואמ
 .ןוסחאו הלבוה ,רוקיע ךלהמב םירישכמ לש עוביקו הנגה ,ןוגרא ךרוצל םידעוימ

 
 Case Medical ירצומ יכ התמיא ®MediTray רוקיעה ינפוא לכל םימאות הלש. 

 רוקיעה ןפוא אשונב ףיעסב ןייע .רוקיעה תטישב היולת SteriTite® ילכימ לש תינוציח המרעה :המרעה
 ןתינ .תורחאה תוטישה לכב תובכש 4 דע ,רוטיק רוקיעב םיימינפ םישגמ 7 דע םורעל ןתינ .שומישה תוארוהב
 .הלבוהו ןוסחאל םילכימ םורעל
 

 ,בוביס ךלהמב תוילירטס לע םירמוש םה יכ חכוהו ,םיעוריאל םירושק SteriTite® ילכימ :תוילירטס תקוזחת
 םיטירפ לש ףדמה ייח" ,ANSI/AAMI ST79:2017 Section 11.1-ל םאתהב .םיבורמ לופיט יעוריאו הלבוה
 יאנתו תוטיש ,ןוסחאה יאנת ,הזיראה רמוח תוכיא לע ססבתהל םהילעו םיעוריאל םירושק ןקתמב םירקועמ
 .תחא הנש לש ףדמ ייח ילעבכ ותמוא SteriTite® ילכמ ."לופיטה יאנתו תומכו הלבוהה

 
 תועודי אל - דגנ תויוותה
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 MediTray®-ו SteriTite® ירצומ .רתי תדפקה לש ןורקעל תבייחתמ Case Medical :)היצדילו( תומיא תוקידב
 הרטמב תוקידב עצבל םיכירצ האופר יתווצ .רוזחמ תיצחמו רבש יאנת תחת תויולת יתלב תודבעמב ותמוא
 םייגולויב םירוטרגטניא/םירוטקידניא חנה .םילוחה תיב לש רקעמב לכימה תכרעמ לש תוליעיה תא תמאל
 ANSI/AAMI-ל םאתהב ועצוב תומיא תוקידב .תומיא ךרוצל לכימה ךותב הלסלס/שגמ לכ לש תודגונמ תוניפב

ST77, ST79, TIR12 ו-EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions 
DIN 58952 and EN UNI 868 part 8. 

 
 .CE ןמיסו FDA 510k ןמיס ילעב םה MediTray® ירצומו SteriTite® ילכימ
 ושומישל ליעיו חוטב אוה רישכמה יכ אוה FDA 510k רושיא לש ושוריפ
 ,תואירבל תויחנהבו םינקתב דמוע רצומה יכ רשאמ CE-ה ןמיס .דעוימה
 SteriTite® ילכימ לכ .יפוריאה דוחיאה לש הביבסה לע הרימשו תוחיטב
 לש יוהיזלו ןומיסל שמשמה )UDI( רישכמה יוהיזל ידוחיי דוקרבב םינמוסמ
 עייסמ UDI ןמיס .תיאופרה הקפסאה תרשרש ךותב םייאופר םירישכמ
 .הקפסאה תרשרש תחטבאו לפוטמה תוחיטב לע רומשל

 
 תעב יאופר רושכמ לש םינוכנ הדובעו הקוזחת ,לופיטל תויחנה תוקפסמ תואבה שומישה תוארוה
 .MediTray® ירצומו SteriTite® ילכימב שומישה

 
 MediTray®-ו SteriTite® לש רוהיטה
 ללוכ ,םירישכמ תוכרע לש הזיראו הקידב ,שדחמ הבכרה ,קוריפל םיימינפ םיכילה לע יארחא םילוחה תיב
 ירצומב שומישה ינפל .םלוה שובייו רקעמ רמוח תרידח חיטביש ןפואב ידוסי יוקינ רחאל לכימ תוכרעמ
®SteriTite ו-®MediTray לש תילאוזיו הקידב עצבלו ולא שומיש תוארוהב יוקינה יכילהל םאתהב לועפל שי 
 ךולכל יפדוע ריסהל שי .שומישה רחאל ירשפאה םדקהב םילכימב לפטל הצילממ Case Medical .םיקלחה לכ
 תעב )PPE( ישיא ןגמ דויצב שמתשהל שי .יוקינה ךילה ינפל רישכמה בוגינ וא הפיטש ידי לע שומישה רחאל
 ,קולח ללוכ ישיא ןגמ דויצ .םימהוזמ תויהל םילולעש וא םימהוזמ דויצו םירישכמ ,םירמוח םע הדובע וא לופיט
 ינפל MediTray® ירצומ לש רוהיטו ידוסי יוקינ עצב .)םיילדרע( םיילענ ייוסיכו תופפכ ,םינפ ןגמ וא םייפקשמ
 :םינוכנה יוקינה יכילה טוריפ .)רוקיעה ינפל( םימהוזמ םילכ םע שומיש לכ רחאלו שומישה

 
 לכימה לש הסכמה תא רסהו ספתה תא חתפ .םיביכרה לכ תא קרפ .1
 לע סיסבהמו הסכמהמ ןנסמה עוביק תוחול תא רסה SteriTite®. חישקה
 םטאה תא ריסהל ןיא .ןועשה ןוויכב הליענה ןונגנמ לש תידיה בוביס ידי
 .ךלשהו םיימעפ דחה םירבדה רתי לכו םיננסמ רסה .יוקינ ךילה ךרוצל
 רוהיטל םירישכמה תא ןיכהו םימהוזמה םירישכמה שגמ תא רסה .2
 .םירישכמה ןרצי תוצלמהל םאתהב
 תועצמאב שומיש לכ רחאל SteriTite®-ו MediTray® ירצומ תא הקנ .3
 תוירכ ,םייביזרבא יוקינ ירמוחב שמתשהל רוסא.ךומ אלל הכר תילטמו יטמיזנא/ילרטינ pH לעב יוקינ רמוח
 .תיטמוטוא הפיטש תנוכמב םג תוקנל ןתינ MediTray® לש םישגמו תואלסלס .תכתמ תושרבמ וא תוקחוש
 .יוקינל םירישכמ הלסלסב ןנסמה עוביק תוחול וחינה ,תיטמוטוא הפיטש תנוכמב שומיש תעב

 
 :ינדי יוקינ
 לעב יוקינ רמוחו ךומ אלל הכר תילטמב תינדי תוקנל ןתינ SteriTite® ילכימ

pH רמוח תויראש תרסהל תידוסי הפיטש עצבל שי דימת ןכמ רחאל .ילרטינ 
 ענמיה .לכימה יביכרמ לכ שובייל ךומ אלל הכר תילטמב שמתשה .יוקינ
 .ךופה לכמה לש שובייו הפיטש ידי לע םימ תורבטצהמ
  



4Rev.00 Hebrew-CASEMEDICAL-IFU                                                                 ®Case Medical, Inc. 20Copyright 20 5 

 לש יוקינל יבטימ ןפואב םימיאתמ SuperNova®-ו Case Solutions® םייטמיזנא-יטלומ יוקינ ירמוח :הצלמה
 רוהיט ךרוצל Penta Wipes ןוגכ םייטמיזנא םינובגמב שמתשהל ןתינ ףסונב .רוקיע ילכימו םייאופר םירישכמ
 שמתשהל ןתינ .םיביכרהו םיחטשמה לכ תא שביי .םימרוז םימ תחת ףוטשל שי ןכמ רחאל .לכימה יביכרמ לש
 ילעב םניהש םילכ יככסמ ןכו SuperNova®-ו nsCase Solutio® יוקינ ירמוח .שובייה זוריזל לוהוכלא ינובגמב
 .)U.S. EPA Safer Choice Awarded( ב"הרא לש EPA Safer Choice ות

 
 :ןכוממ יוקינ
 תולגע יפטושב וא תויטמוטוא הפיטש תונוכמב תוקנל ןתינ SteriTite® ילכימ
 שי .םייטמיזנא הפיטש ירמוח וא ילרטינ pH ילעב יוקינ ירמוחב שומיש םע
 הפיטש תנוכמב םישמתשמ םא .יוקינ רמוח לש ץלמומה ןונימב שמתשהל
 .יוקינה ךלהמב העונת ףדוע עונמל ידכ םיקלחה לכ תא עבקל שי ,תיטמוטוא
 ידכ ,םיפדמה ךותב תובוחת תוידיהו המינפ םילפוקמ לכימה יספת יכ אדוול שי

 תונוכמש יטמוטוא יוקינל םירישכמ וא םירזיבא ירוזחמב שמתשה .וטלבי אלש
 עצבל שי דימת יוקינה בלש רחאל .הלגע ףטושב לכימ רוזחמבו יוטיחו הפיטש
 .יוקינ רמוח תויראש תרסהל תידוסי הפיטש
 םייטסואק יוקינ ירמוח .תוטרוש תוירכ וא הצמוח ילרטנמ ,םיילקלא יוקינ ירמוחב שמתשהל ןיא :תוריהז
 .היזורוקו עבצ יונישל ומרגיו לכימה לש ןגלואמה םוינימולאה חטשמ תא ונצמחי
 
®SteriTite - שומישל הקידב 
 .דויצו יוקינ ירמוחל םירושקה םינתשמה ללגב ,שומיש לכ רחאל םיצלמומה הקידבה ינוירטירק תא עצבל שי

 
 םימטאה יכ קודב .שומיש לכ ינפל םיקלחה לכ לש תיתוזח הקידב עצב .1
 .הכלהכ דקפתל םיכירצ םיספתה .קזנ וא יאלב םהב ןיאו יוארכ םיעבוקמ
 חטשמב .םוטיאל עירפהל םילולעה םיעקש אלל תויהל םיכירצ הסכמהו זראמה
 עוביק תוחול יכ אדו .רכינ קזנ וא היזורוק הרומא אל לכימה לש םוינימולאה
 .בטיה םיקדוהמ םותסשה תוחול וא ןנסמה
 וא םיקדס אלל ,םישימג םה ןנסמה עוביק )תו(חולו הסכמב םימטא יכ אדו .2
 .ביציו ןוכנ ןפואב םיעבוקמו ,םיערק
 לכ תוסכלו חכונ תויהל בייח ןנסמה .ףקיהב םיצירח וא םילופיק אללו אלו חוטש תויהל ךירצ עוביק חול לכ .3
 .תיזכרמ הדוקנב הציחל ידי לע ספת םע חטבואמ ןפואב רבוחמ תויהל ךירצ עוביקה חול .ררוחמ רורווא חתפ
 ןעטמב עוגפלו לכימה ךותב הלוכתה לע לופיל םילולע עוביקה חולו ןנסמה ,הכלהכ לוענ וניא עוביקה חול םא
 .וב אצמנש
 .םוקמב אצמנ ןנסמה רשאכ יעבט וניה ילגעמה עוביקה חול לש םיוסמ בוביס :בל םיש
 .םיעבוקמ םניה ,SteriTite® לש ימדקה קלחב תויוותה יקיזחמ ןכו ,סיסבבו הסכמב בוצימה ןיפ יכ אדו .4
 .שומיש ללכמ ואיצוהל שיו ולש שומישה ייח ףוסל עיגה רצומה ,רתוי אירק וניא UDI לש רישיה ןמיסה םא .5

 
®SteriTite - שומישל הבכרה 
 דגנ םוסחמ רותב ןנסמ עוביק חולו ימעפ-דח ןנסמ םישרוד SteriTite® ילכימ
 לעמ םיאתמה ןנסמה תא חנה ,ררוחמה סיסבהו םילכימה רובע .םיקדייח
 ןנסמה עוביק חול תא חנהו ,SteriTite® לכימ לש סיסבהו הסכמה לעש םירוחה
 תיזכרמ הדוקנב הטמ הפיחד ידי לע ןנסמה עוביק חול תא חטבא .ןנסמה לע
 .הריגסל ןועשה ןוויכ דגנכ תידיה תא בבוסו )ןמוסמש ןכיה(

 .)EO( דיסקוא ןליתאו רוטיקב רוקיע רובע שמתשהל שי ריינה יננסמב :בל םיש
 ,H2O2רוקיע רובע םיגורא יתלב ןליפורפילופ יננסמב שמתשהל הבוח

STERRAD, STERIZONE ו-V-Pro, דיסקוא ןליתאו םוקאו םורט רוטיק רוקיעב םהב שמתשהל ןתינו. 
 

 םורגל לולע םיגפוס יתלב שגמ ייוסיכב שומיש .םילכה ןרצי תוארוה יפ לע םיבכרומ םילכ ןכה :בל םיש
 ךרוצל דצה לע םחינהל ןתינ אלש ןוויכמ ,םימוטא םילכימ ךותב ףוליק תויקשב שמתשהל ןיא .יוביעה תורבטצהל
 .רוקיע
 .לכימה לש ולדוגל םאתהב םיאתמה לדוגב )םי(שגמב וא )םי(לסב רחב .1
 .רישכמה ןרצי ידי לע וקפוסש תוצלמהב ןייע .םילוחה תיב ילהנ יפ לע )םי(לסב םייקנה םילכה תא רדס .2
 .ךלש םינידעה םילכה לע הנגהל MediTray® לש םידמעמו םירגוס ,תוציחמב שמתשהל ץלמומ :בל םיש
 הבוג תא רובעל ןיא הלסלסל םילכה תסנכה תעב SteriTite®. לכימה לש סיסבל תנכהש םילסה תא סנכה
 .לסה
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 הסינכ ךרוצל חוורמ לש מ"ס2.5 ףיסוהל שי ,לכימה לדוג תא עובקל ידכ .3
 Case Medical .סיסבהמ מ"ס1.3-כו הסכמהמ מ"ס1.3-כ ,הלוכתה לש הבוט
 ךותב תובורמ תובכשב המרעהל SteriTite® לכימה תכרעמ תא התמיא
 .לכימה
 הלסלס לש תודגונמה תוניפב רוטרגטניא וא ךילהת רוטקידניא חנה .4 

 .םילכה
 הכומנ תושיגנ לעבל בשחנש לכימה רוזאב רוטקידניאה תא חנה :בל םיש
 קוחר ,הסכמה לש ןותחתה דצהו לכימה תוניפ .רוקיעה רמוח תרידחל
 .ריוואה יסיכ רובע רתויב םיריבסה םימוקימה םה ,םירטליפהמ
 בלתשי סיסבה הצק .סיסבה לש ןוילעה קלחה לע הסכמה תא חינהל שי .5
 .ןיכסה הצק לש המאתה רוצייו הסכמה ץורעב
 לש ןוילעה קלחה .סיסבל הסכמה תדמצה ידי לע הריגסה תא חטבא .6
 לעמ ספתה לש ןותחתה קלחה תא ףחד .הסכמב ץירחה לעמ קדהתמ ספתה
 .קזח "קילק" שוחת .הליענה קיזחמ
 תויוותה יקיזחמב םימיאתמה םייתכתמה םיהזמה םיגתה תא חנה .7
 לוכי ןימי דצמ תיוותה קיזחמ .לכימה יספת לש םידדצהמ דחאב םימקוממש
 ןתינ H2O2 רוקיעב Case Medical, Inc®. תאמ ןימזה ןעטמ סיטרכ ליכהל
 .דבלב םיפוקש יוהיז יגתב שמתשהל
 .עבקו לוענמה קיזחמ ךרד SteriTite® ןוחטב םטא לע ךילומה תא לחשה .8
 .זגו רוטיק רובע םינימז םודאו לוחכ עבצב ןוחטב ימטא .םיספתה ינשב רוזח
 .םינבל ןוחטב ימטאב שמתשהל ץלמומ H2O2/ STERRAD רוקיעל
 .הליענ ספתל קזנ םורגל לולע רשואמ אל ןוחטב םטאב שומיש :תוריהז
 Case .ןעטמ סיטרכ וא ינוציח רוטקידניא לכימל דימצהל שי הז ןמזב .9

Medical ו רוטיקב רוקיע רובע םיינוציח םירוטקידניא תקפסמ-EO, ןכו 
H2O2, המזלפו זג ןכו. 

 םייוסיכב שומישה ןכל .רוקיע רחאל םישבי תויהל וננכות SteriTite ילכימ .10
 .SteriTite® לכימ םע שומישל ץלמומ וניא םיגפוס

 
 
 
 

 SteriTite® רוקיע
 

 םא .רוקיעה תלגע ףדמ לע הרשי הרוצב SteriTite® לכימה תא חינהל שי .1
 .בלקוטואב רקעלו םילכימ )3( השולש דע םורעל ןתינ ,ךכב ךרוצ שי

 תחתמ םילכימה תא חינהל שי ,ברועמ ןעטמב עצבתמ רוקיעה םא .2
 .םידב וא םיפוטע םיטירפל
 םינוכנה םירטמרפה תא עובקל ידכ ךלש רקעמה לש ןרציה םע ץעייתהל שי .3
 ירחאו ינפל םירוזחמו םילכה רוקיע ,שוביי ןמז ,לקשמ ,הרוטרפמטל עגונה לכב
 .ךכרמ
 תלד תא טעמ חתפ ,יוביע תורצוויהל לאיצנטופה תא רעזמל ידכ :בל םיש
 .תוקד 15 דע 10 ךשמל בלקוטואה
 ריבעהלו בלקוטואהמ הלגעה תא איצוהל שי ,רוטיקב רוקיעה ךילהת רחאל .4
 .רוריקל
 
 ®SteriTite - רוטיקב רוקיע רובע גוית 
 
 ילנימרט םוקאו םורט רוטוקב רוקיע ךרוצל שומישל םירטמרפ
 וא ריינמ ימעפ-דח ןנסמב שמתשה .םוקאו םורט רוטיקל רורווא יחתפ םע וא םלש סיסב לעב לכימב שמתשה
 רוקיעל ץלמומ .םילכה עוביק ךרוצל לכימב MediTray® לש םיטרסניאב שמתשה .שומיש לכב ןליפורפילופ
 םייבובקנ םינמולו ,ךרוא מ"מ435 דע מ"מ2 לש ילמינימ רטוקב תכתמ ינמולו םיבהל ללוכ ,םייאופר םירישכמ
 .ךרוא מ"מ400 דע מ"מ3 לש ילמינימ רטוקב
 .132°C-ב תוקד 4 :ץלמומ הפישח ןמז
 :םיצלמומ שוביי ינמז
 תררוחמ תיתחת תולעב תודיחי רובע תוקד 5 תוחפל
 המלש תיתחת תולעב תודיחי רובע תוקד 8 תוחפל
 רתוי רחואמ שומישל םינסחואמה םיטירפ רובע תוקד 20 ושרדייש ןכתיי
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 תוכיא ,דויצה לש םייקה ןווגמה רואל ,יאופרה דסומב ולא םירטמרפ תמאל הצילממ Case Medical :בל םיש
 10 ךשמל בלקוטואה תלד תא טעמ חתפ ,יוביעה תורצוויה תא תיחפהל ידכ .םייתביבסה םיאנתהו רוטיקה
 .תיתגרדה תוררקתה רשפאל ידכ תוקד 15 דע
 לכימה יעוציב לע עיפשהל םילולעו רוקיעה ךילהתב לשכ לע דיעהל םייושע ןיעל םיארנ תוחל ינמיס :תוריהז
 .רתוי ךורא שוביי ןמז םע שדחמ רקעלו שדחמ זוראל ץלמומ ,שחרתמ הז םא .םוסחמ רותב
 יוניש וא היזורוק/הדולח ,םיפוליק ,םיקדס ןוגכ ,ןיעל םיארנ יאלב ינמיס םימייק םא :רזוחה שומישה תולובג
 .לכימה תא ךילשהל שי ,עבצ

 
 םורט רוטיקל רורווא יחתפ םע וא םלש סיסב לעב לכימב שמתשה ידיימ שומישל םוקאו םורטב רוטיקב רוקיע
 .תוחל שחרתהל היושע IUSS ירוזחמב .דבלב ידיימ שומישל דעוימ IUSS רוקיע .IUSS םוקאו
 תוקד 4 :ץלמומ הפישח ןמז .בלקוטואהמ םימח םיטירפ לש האישנ תעב תבגמב וא הפפכב שמתשה :תוריהז
 ריינ ןנסמ .רתוי השבי האצותל ףסונ שבי ןמז ףיסוהל לוכי שמתשמה .תוקד 0-3 לש שוביי ןמז םע 132°C-ב
 םניא םהשכ םיקפוסמ )מ"ס X 10.2 מ"ס 25.4( SCFM01-ו )מ"ס 19 לש רטוקב( SCF01 ימעפ-דח
 .םימיאתמ )בחרומ( רוקיע רוזחמ יאנת עדימל ולש רישכמה ןרציל תונפל שמתשמה לע :בל םיש.םיילירטס
)ANSI/AAMI ST 79:2006 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility 

assurance in health care facilities ]תואירב תודסומב תוילירטס תחטבהו רוטיקב רוקיעל ףיקמ ךירדמ[. 
 

 םע םינטק םיינחלוש םירקעמב שמתשהל ןתינ SteriTite® ילכימב :ינחלוש םוקאו םורט רוטיקב רוקיע רישכמ
 .םיינחלוש םירקעמ לש םינטקה םיאתה לשב לבגומ םילכימה לדוג .תימניד ריווא תאצוה

 
 םילכימב קר שמתשהל שי הכישמה חוכ תריקע רוטיק רוקיעל :הכישמה חוכ תריקע רוטיקב שומישל םירטמרפ
 םיאתמה הפישחה ןמז תא רחב .MediTray םייסיסבה םישגמב שמתשהל שי .דבלב ררוחמ סיסב ילעב
 םימוטא םילכימב שומיש .121°C-ב תוקד 30 :ץלמומ ילמינימ הפישח ןמז .לכימה לדוגו סמוע לע ססבתהב
 .הכישמה חוכ תריקע רוטיקב ףסונ הפישח ןמז שורדל יושע
 .בלקוטואב רקעלו םילכימ )3( השולש דע םורעל ןתינ :רוטיקב רוקיעב SteriTite® ילכימ לש המרעה תורשפא
 םורגל לולע םיגפוס יתלב שגמ ייוסיכב שומיש .םילכה ןרצי תוארוה יפ לע םיבכרומ םילכ ןכה :הרהזא
 דצה לע םחינהל ןתינ אלש ןוויכמ ,םימוטא םילכימ ךותב ףוליק תויקשב שמתשהל ןיא .יוביעה תורבטצהל
 .רוקיע ךרוצל

 
 FlashTite® רובע SteriTite® גוית
 שומישה תעב ,ןנסמ אלל רוקיעל הזירא תכרעמ רותב SteriTite® לכימב שמתשהל ןתינ :רישכמה רואית 
 חישק SteriTite® לכימל םירבחתמ FlashTite םותסש )תו(חול .רוטיקב רוקיעל FlashTite םותסש )תו(חולב
 ,)ריהמ(  IUSSהכישמה חוכ תריקע-ו )ריהמ( IUSS םוקאו םורט רוקיע ירוזחמ רובע ימעפ-בר שומישל םוטאו
 .וילא )םי(רושקה ןנסמה עוביק )תו(חולו ימעפ-דח רטליפ םוקמב םישמשמ םהו
 לש רוקיע רובע שומישל םידעוימ FlashTite םותסש )תו(חול םע SteriTite® םוטאה לכימה :דעוימ שומיש 

 .ידיימ IUSS רוקיעב םירישכמ תכרע וא דחא רישכמ
 קדבנ רצומה .AAMI תייחנהל םאתהב דבלב ידיימ שומישל םידעוימ ריהמ רוקיע רחאל םיטירפ :בל םיש
 וא שומיש לש )1( תחא הנשל דעוימ FlashTite םותסשה .תועש 24 לש ףדמ ייח רובע תוילירטס תקוזחתל

 .ךימושירב הרימשל ןושאר שומיש לש ךיראתה תא דעת .םירוזחמ 400
 חוכ תריקע רוטיקב רוקיעל FlashTite תוכרעמ .םילכ שגמ וא הלסלס ךותב םקמל שי הלוכתה תא :הסמעה
 .סיסבהו הסכמה םע םיחנומה FlashTite ימותסש יוקינל תדעוימה סמוע תלבגמ םע הלסלס תשרוד הכישמה
 רוקיעב FlashTite םותסש חול םע המלש תיתחת וא תררוחמ תיתחת ילעב teriTiteS® ילכימב שמתשהל ןתינ

IUSS לש םייסיסב םישגמב שמתשה .םוקאו םורט ®MediTray רוקיע ירוזחמל IUSS. ילכימב ®SteriTite 
 םותסש )תו(חול םע IUSS רוקיע רובע שמתשהל ןתינ מ"ס10.2 הבוגב םילדומ םיללוכה המלש תיתחת ילעב

FlashTite הסכמב. 
 

 :שומישל FLASHTITE ירטמרפ 
 םיחתפ םע לכימב שמתשה :)IUSS( ידיימ שומישל םוקאו םורטב רוטיקב רוקיע
 רפסמל ההזה FlashTite םותסש )תו(חול לש רפסמ םע המלש תיתחת וא
 ןמז .132°C-ב הפישח תוקד 4 םה םיצלמומה םירטמרפה .רורוואה חתפ
 ןמז :FlashTite םותסש )תו(חול םע SteriTite® לכימ רובע ץלמומה שובייה
 ,)ריהמ( IUSS רוקיע םירבועה םיטירפ רובע בלקוטואב תוקד 0-3 לש שוביי

 שבייו ףוטש ,ילרטינ pH לעב יוקינ רמוחב הקנ .תשרדנה שובייה תדימב יולת
 ןוויכב ספתה תא בבוס ,FlashTite םותסש תא ביכרהל ידכ .שומיש לכ רחאל
 .ןועשה ןוויכב ספתה תא בבוס ,ריסהל ידכ .ןועשה

 
 .דבלב תררוחמ תיתחת לעב לכימב שמתשה : IUSSהכישמה חוכ תריקע רוקיע
 .ןנסמב שומיש ישענ אל .רורוואה יחתפ לכל FlashTite םותסש תוחול רבח
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 תוקד 10 תוחפלו 132°C-ב םייבובקנ אל םיטירפ רובע הפישח תוקד 5 תוחפל םה םיצלמומה םירטמרפה
 0-3 לש שוביי ןמז :ץלמומ שוביי ןמז .132°C-ב םיברועמ םינעטמו םינמול ,םייבובקנ םיטירפ רובע הפישח
 .תשרדנה שובייה תדימב יולת ,ריהמ רוקיע םירבועה םיטירפ רובע בלקוטואב תוקד
 ,SC04HG תררוחמ תיתחת ילעב SteriTite® ילדומ םע FlashTite םותסשב שמתשהל ןיא :בל םיש

SC04QG ו-SC04FG, לכימב שמתשהל ןיא .ולא םילכימ ךותב הבוג תולבגמ לשב ®eSteriTit תיתחת לעב 
 . IUSSהכישמה חוכ תריקע רוקיעב FlashTite םותסש םע המלש

 
 :FLASHTITE לש רזוח רוקיעל תוארוה
 ,ילרטינ pH לעב יטמיזנא-יטלומ יוקינ רמוח םע FlashTite םותסשה חול תא רהטלו קרפל שי ,שומיש לכ רחאל
 .תוידוסיב שבייו ףוטש .SteriTite® לש ביכר קלח לכ םע השוע תייהש יפכ
 לע עיפשי אל הז עבצ יוניש .ןמזה םע ההכל ךופהי FlashTite םותסשה ןונגנמ ךותב תשוחנ לודומ :בל םיש
 .רישכמה לש ותוליעיו ותוחיטב
 .םירמוחה תומיאתו טרפמה ,רושכמה תולבגמל רשאב יפיצפס עדימל רקעמה ןרצי לש "שומישה תוארוה"ב ןייע
 ןרצי םע רשק רוציל שי ריהמ רוקיעב .םירישכמה ןרצי תוארוה יפל םרקעלו םיבכרומ םירישכמ ןיכהל שי

 .ןמול ילעב םירישעמה וא ךלש פוקסודנאה
 לש האישנ תעב תבגמב וא הפפכב שמתשה .תוחל תמייק ,רצוקמ שוביי ןמזב םישמתשמ רשאכ :תוריהז
 )םי(ןנסמו ןנסמה עוביק )תו(חול םע FlashTite םותסשה )תו(חול תא בברעל ןיא .בלקוטואהמ םימח םיטירפ
 הרוטרפמטב םירחא םירקעמ וא EO ירקעמ רובע FlashTite םותסשה )תו(חולב שמתשהל ןיא .םיימעפ-דח
 .)STERRAD( המזלפ זג רוקיע ללוכ ,הכומנ

 .ןלהל עיפומה עדימב ןייע הכומנ הרוטרפמטב םירקעמ רובע :בל םיש
 

®SteriTite - הכומנ הרוטרפמטב רוקיע רובע גוית 
 םנשי רוקיע ןפוא לכל .הרוטרפמטו תוחלל םישיגר םירישכמל שמשמ הכומנ הרוטרפמטב רוקיע :דעוימ שומיש
 תרהצהו רוזחמה ירטמרפ תא קודב .םימאותל םיבשחנה םירישכמ רובע רשוא אוהו םייפיצפס םירוזחמ
 שומישל תילסרבינוא תכרעמ םניה MediTray ירצומו SteriTite ילכימ .םירישכמה ןרציו רקעמה לש תומיאתה
 ללוכ ,םירישכמ ןוגכ םינקתה רובעו הכומנ הרוטרפמטב םירקעמ םע ןהלש תומיאתה התמואש ,ימעפ-בר
 :ןמקלדכ ,םישימג םיפוקסודנא
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STERRAD - שומישל םירטמרפ: 
 )מ"ס19 רטוקב( SCF02 'סמ ןליפורפילופ ןנסמ :ימעפ דח שומישל םיגורא אל ןליפורפילופ יננסמב שמתשה
 STERRAD-ב .ילירטס וניא אוהשכ קפוסמה ימעפ דח שומישל ןנסמ אוה )מ"סX10.2מ"סSCFM02 (25.4-ו

100, 100S דע לש ךרואבו רתוי וא מ"מ3 רטוקב דלח-לא תדלפמ ןמול ילעב םירישכמ קר רקעל שי 200-ו 
 רטוקב דלח-לא תדלפמ ןמול ילעב םירישכמ קר רקעל שי ,STERRAD NX לש יטרדנטס רוזחמב .מ"מ400

 ןמול ילעב םירישכמ רקעל שי ,STERRAD NX לש םדקתמ רוזחמב .מ"מ400 דע לש ךרואבו רתוי וא מ"מ2
 )שימג פוקסודנא( םייבובקנ םינמול ןכו ,מ"מ500 דע לש ךרואבו רתוי וא מ"מ1 לש רטוקב דלח-לא תדלפמ
 רקעל שי ,STERRAD 100NX לש יטרדנטס רוזחמב .מ"מ850 דע לש ךרואבו רתוי וא מ"מ1 לש רטוקב
 לש שימג רוזחמב .מ"מ500 דע לש ךרואבו רתוי וא מ"מ0.7 לש רטוקב דלח-לא תדלפמ ןמול ילעב םירישכמ

STERRAD 100NX, מ"מ1.2 > לש ןמול ילעב םירישכמו םישימג םיפוקסודנא רקעל שי x > 835מ"מ. 
 .הדיחי לכ רובע שארמ םיתנכותמ םירוזחמ תולעב ןה STERRAD תוכרעמ
 .STERRAD® לש רוקיעה רוזחמ ןמז תא עבוק רקעמה ןרצי :רוזחמה ןמז 
 ילכימ םע )הנתוכו ריינ יננסמ( תיאתמ םייושעה םירמוחב שמתשהל ןיא STERRAD® רוקיעב :תוריהז
®SteriTite. 
 הלעפהה תוארוהב טרופמכ ,םימאות םירישכמו םירמוחב קר שמתשהל שי STERRAD® רוקיעב :תומיאת
 רוקיע רובע םינוש םירמוח לש תומיאתל עגונב ךלש רישכמה ןרצי םע ץעייתה .STERRAD® לש
®STERRAD. תכרעמ לש הלעפהה תוארוהב ןייע ®STERRAD גויתו שומיש תוארוהל. 
-ב :אבה ןפואב SteriTite® לכימ תכרעמ ךותב םורעל ןתינ MediTray® ישגמו תואלסלס :תימינפ המרעה

TERRAD NXS, לכימ ךותב םישגמ וא תואלסלס )2( יתש דע םורעל ןתנ ®SteriTite. ב-STERRAD 200 
 תואלסלסה תא םורעל ןיא ,NX-ו STERRAD 200-ב .םירישכמ ישגמ וא תואלסלס )4( עברא דע םורעל ןתינ
 םורעל ןיא ,ףסונב .BSKQ06-ו ,MediTray: BSKF04, BSKF06, BSKH04, BSKQ04 לש תואבה
 ףדמ לע רשי ןפואב הלש םילכימה תא םקמל הצילממ MediTray. Case Medical® לש טרסניא תואספוק
 .רקעמה
 ילכימ לש םימגדה לכ תא :100NX-ו STERRAD 100, 100S, 200 רובע .הקדבנ אל תינוציח המרעה

SteriTite 200 ךותב םיפדמה ינשמ דחא לכ לע םקמל ןתינ ®STERRAD. שמשל לוכי דחא ףדמ קר ,תאז םע 
 רובע .רקעמה אתב הבוגה תולבגמ לשב ,מ"ס20.3 הבוגב ררוחמ סיסב לעב SteriTite® לכימ לש םוקימל

STERRAD NX, רקעמה אתל וסנכיי מ"ס10.2-ו מ"ס7.6 ,מ"ס5 הבוגב םילכימ קר. 
 

 תואלסלס ,MediTray® לש םיטרסניא ללוכ ,MediTray® ירצומב
 דלח-לא תורגסמ ,BackBone ןוקיליס תורגסמ ,המרעה ישגמ ,םירישכמ
 ,STERRAD רקעמב שמתשהל ןתינ ,תוציחמו םידמעמ ,םוינימולאו
 ,םינבל ןוחטב ירגיסב שמתשה .לכימב םירוגס וא םיפוטע םה רשאכ
 רוקיעל Case Medical-מ גישהל ןתינש ןעטמ יסיטרכו ןליפורפילופ יננסמ

H2O2. 
 

 .ןוקיליס ןוחיטשב וא ןוליינ תופוצמ תורגסמב שמתשהל ןיא :תוריהז
 .םירוזחמ תקספהלו היזורוקל םרוג אוהש ןוויכמ תיפוסה הפיטשל ןיילס סיסב לע םימ ךכרמב שמתשהל ןיא
 .םירוזחמ תקספהלו היזורוקל םימרוג םהש ןוויכמ ,לכימה תא רהטל ידכ םיילקלא יוקינ ירמוחב שמתשהל ןיא

 
 :שומישל )EO( דיסקוא ןליתא ירטמרפ
 םירישכמו םיבהל לש רוקיעל EO רוקיעב שמשל םילוכי ימעפ-דח רטליפ ילעב SteriTite® ילכימ :EO רוקיע
 .םוקאו םורט EO ירקעמב המלש תיתחת ילעב םילכימב שמתשהל ןתינ .ןמול ילעב
 רורווא רחאל תועש 12 םומיסקמה תולובגל תחתמ הברה ויה EC-ו EO תולובג יכ הארמ תויראש חותינ
 .רדחה תרוטרפמטב
 .םייתעש - )CO2 / 10% EO 90%( רטיל/ג"מ 600 לש EO זג תבורעתב ץלמומ הפישח ןמז
 .תועש CO2 / 8.5% EO( - 3 91.5%( רטיל/ג"מ 230 לש EO זג תבורעת
 ןכו ,מ"מ457 דע לש ךרואבו רתוי וא מ"מ2.2 לש רטוקב ןמול םע תכתמ ירישכמ רקעל ןתינ ,EO רוקיעב
 רוקיעה לע יפיצפס עדימל .מ"מ400 דע לש ךרואבו רתוי וא מ"מ3 לש רטוקב ןמול ילעב םייבובקנ םירישכמ
 .ךלש יאופרה רישכמה ןרצי םע רשק רוציל שי

 .רקעמב םדבעלו SteriTite® ילכימ )3( השולש דע םורעל ןתינ :EO רוקיעב SteriTite® ילכימ לש המרעה
 שי ןמול ילעב םיטירפ .EO-ל רתוי ךורא הפישח ןמז שורדל םייושע םייבובקנו םיירמילופ םירמוח :בל םיש
 .EO-ב רוקיע ינפל ןיטולחל שבייל

 
TSO3 STERIZONE - שומישל םירטמרפ: 

 SCF02 'סמ ימעפ-דח שומישל גורא אל ןנסמ :ימעפ-דח שומישל םיגורא אל ןליפורפילופ יננסמב שמתשה
 .ילירטס וניא אוהשכ קפוסמה ימעפ דח ןנסמ אוה )מ"סX10.2מ"סSCFM02 (25.4-ו )מ"ס19 רטוקב(
 לש םירצומב שמתשה .VP4 ®STERIZONE רוקיעל רורווא יחתפ םע וא םלש סיסב לעב לכימב שמתשה
®MediTray תוכרע ,םישימג םיפוקסודנא ללוכ ,םייאופר םירישכמ רוקיעל ץלמומ .םילכה עוביק ךרוצל לכימב 
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-lure ,קוקפוטס ,םיגרבו םיריצ ,הקלחה ןונגנמ( יללכ רושכמ ללוכ ,םיברועמ םינעטמו םירישכמ לש תואלמ
lock), םירוזא ילעב םירישכמ רקע .ןמול אלל םיחישק םיפוקסו )םותס הצק אלל( חישק ןמול ילעב םירישכמ 

 םיחישק םיפוקסודנא ללוכ ,םייאופר םירישכמו םיירפסמו םייחקלמ לש םיריצה קלח ןוגכ ,תלבגומ היזופיד םע
 םיצורע 12 דע( תוחפ וא מ"מ500 לש ךרואבו רתוי וא מ"מ0.7 לש ימינפ רטוק ילעב םייצורע-בר/םייצורע-דח
-דח םייגרוריכ םישימג םיפוקסודנא השולש דע רקעל שי .)םירחא םיזורא םירישכמ לש תוחכונב םיחישק
 לש ךרואו רתוי וא מ"מ1.0 לש ימינפ ץורע רטוק ילעב )הסמעה לכל םילכימ השולש ,לכימ לכב דחא( םייצורע

 .תוחפ וא מ"מ850
 ונשי רוזחמב .VP4 ®STERIZONE-ב 1 רוקיע רוזחמ לש םירטמרפה תא רידגמ רקעמה ןרצי :רוזחמה ןמז

 .ןוזוא תועצמאב ןצמח ימ לש םוצמצ בלש ןצמח ימ רוטיקל הפישח בלש
 .םילכימה ךותב ומרענש תואלסלס וא םישגמ )4( עברא דע םע העצוב הקידבה :תימינפ המרעה
STERIZONE®  לש הלעפהה תוארוהב טרופמכ ,םימאות םירישכמו םירמוחב קר שמתשהל שי :תומיאת

VP4. 
 .VP4 ®STERIZONE רוקיע רובע םינוש םירמוח לש תומיאתל עגונב ךלש רישכמה ןרצי םע ץעייתה :תומיאת
 .גויתו שומיש תוארוהל  TSO3תכרעמ לש הלעפהה תוארוהב ןייע
 תקספהלו היזורוקל םרוג אוהש ןוויכמ תיפוסה הפיטשל ןיילס סיסב לע םימ ךכרמב שמתשהל ןיא :תוריהז
 תקספהלו היזורוקל םימרוג םהש ןוויכמ ,לכימה תא רהטל ידכ םיילקלא יוקינ ירמוחב שמתשהל ןיא .םירוזחמ
 .םירוזחמ

 
STERIS V-PRO - לכימה תכרעמ :שומישל םירטמרפ SteriTite ב שומישל תדעוימ-Steris V-Pro1, V-

Pro1 Plus ו-V-Pro Max. ותלוכתו לכימה ללוכ ,ג"ק14.1 לש יברימ סמועב שומישל התמוא לכימה תכרעמ. 
 SCF02 'סמ ימעפ-דח שומישל גורא אל ןנסמ :ימעפ-דח שומישל םיגורא אל ןליפורפילופ יננסמב שמתשה
 .ילירטס וניא אוהשכ קפוסמה ימעפ דח ןנסמ אוה )מ"סX10.2מ"סSCFM02 (25.4-ו )מ"ס19 רטוקב(
 ,תוחפ וא מ"מ 400 לש ךרואו רתוי וא מ"מ3 לש רטוקב דלח-לא תדלפמ ןמול ילעב םילכ קר לכימב רקעל שי

 .לכימב הסמעה לכב םינמול 20 דע
 רטוק לעב אוה דחא שימג פוקסודנא רשאכ ,Flex ירוזחמב רקעל ןתינ הסמעה םע םע םישימג םיפוקסודנא
 רקעל ןתינ .ףסונ ןעטמ ןיא םא םישימג םיפוקסודנא רקעל ןתינ .מ"מ1050 לש ךרואו רתוי וא "מ1 לש ימינפ
 998 לש ךרואו רתוי וא מ"מ1 לש ימינפ רטוק לעב אוה םהמ דחא רשאכ ,רתוי םירצק םיפוקסודנא ינש דחי

 .תוחפ וא מ"מ 850 לש ךרואו רתוי וא מ"מ1 לש ימינפ רטוק לעב אוה ינשהו ,תוחפ וא מ"מ
 תכרעמ ךותב םורעל ןתינ MediTray® ישגמו תואלסלס :PRO-Steris V-ב SteriTite® ילכימ לש המרעה
 .םירישכמ ישגמ )4( עברא וא םירישכמ תואלסלס )2( יתש דע םורעל ןתינ :אבה ןפואב SteriTite® לכימ
 ןתינ SteriTite® ילכימ לש םימגדה לכ תא .PRO-Steris V-ב SteriTite® ילכימ םורעל ץלמומ אל :תוריהז
 דחא ףדמ קר ,תאז םע .V-PRO הכומנ הרוטרפמטב רוקיע תכרעמ ךותב םיפדמה ינשמ דחא לכ לע םקמל
 אתב הבוגה תולבגמ לשב ,מ"ס20.3 הבוגב ררוחמ סיסב לעב SteriTite® לכימ לש םוקימל שמשל לוכי

 .רקעמה
 ןוקיליס תורגסמ ,המרעה ישגמ ,םירישכמ תואלסלס ,MediTray® לש םיטרסניא ללוכ ,MediTray® ירצומב

BackBone, רוקיע תכרעמב שמתשהל ןתינ ,תוציחמו םידמעמ ,םוינימולאו דלח-לא תורגסמ V-PRO. 
 לש הלעפהה תוארוהב טרופמכ ,םימאות םירישכמו םירמוחב קר שמתשהל שי V-PRO רוקיעב :תומיאת
 רוקיע תכרעמ םע םינוש םירמוח לש תומיאתל עגונב ךלש רישכמה ןרצי םע ץעייתה .V-PRO רוקיע תכרעמ

V-PRO. רוקיע תכרעמ לש הלעפהה תוארוהב ןייע V-PRO גויתו שומיש תוארוהל. 
 ןיילס סיסב לע םימ ךכרמב שמתשהל ןיא .ןוקיליס ןוחיטשב וא ןוליינ תופוצמ תורגסמב שמתשהל ןיא :תוריהז
 ידכ םיילקלא יוקינ ירמוחב שמתשהל ןיא .םירוזחמ תקספהלו היזורוקל םרוג אוהש ןוויכמ תיפוסה הפיטשל
 .םירוזחמ תקספהלו היזורוקל םימרוג םהש ןוויכמ ,לכימה תא רהטל

 
®SteriTite שומישה תדוקנב 

 
 םוקמב אצמנ ימעפ-דחה ןנסמה ,םימלש םניה ןוחטיבה ימטא :יכ אדו SteriTite® לכימה תחיתפ ינפל .1
 ימיכ רוטקידניא לש םויסה תדוקנ תבוגת תוליבק ,)םיבקנה ךרד ותוארל ןתינ(
 .הנוכנ הכרע הרחבנ יכו ,הסמעה סיטרכ וא ינוציח
 .םתוא ךלשהו רסה ,ןוחטיבה ימטא תא חתפ .2
 ולפי םיספתה( .רורחשל הלעמ הכישמ ידי לע לכימה לש ספתה תא חתפ .3
 .)הלוכתה לש רזוח םוהיז עונמל ידכ לכימה הצקמ
 ידכ ,הסכמה לש ןוילעה קלחב תועבטה תועצמאב הסכמה תא םרה .4
 .לכימה תלוכת םוהיזמ ענמיהל
 ידכ ימיכה רוטקידניאה לש םויסה תדוקנ תבוגת תא קודבל השרומ םדא לע .5
 .תוליבק תואצות אדוול
 ,םירישכמ םע תואלסלסה וא הלסלסה תא איצוי השרומה םדאה ןכמ רחאל .6
 .ילירטס הדשב חיניו ,ףוקזו רשי חנמב
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 .הלוכתה לש תיטפסא האצוה ךרוצל םידעוימ MediTray® לש םיטרסניאו תואלסלס :בל םיש
 .רוקיעה רוזאל םימהוזמ םירישכמ ענשלו רומשל ידכ SteriTite® לכימב שמתשהל ןתינ ךילהה םויס רחאל .7
 תויקש יתשב ופטעיי ינוציח ינלבק ןקתמב םירקועמה SteriTite® ילכימ יכ הצילממ Case Medical :תוריהז
 .עונישה ךלהמב קיטסלפ

 
 שומישה תדוקנב תוילירטסה תקוזחת תקידבל םיכילה

 
 .סיסבב וא הסכמב םיבקנה לכ תא הסיכ ןנסמה יכ אדו .1
 .ןנסמה לעמ םקוממ ןנסמה עוביק חול יכ קודב .2
 .ולש הסכמה ץורע ךותב סנכומ תויהל ךירצ םטאה .3
 .קזנ וא םיעקש אלל תויהל ךירצ לכימה הצק .4
 .םילוחה תיב תוארוהל םאתהב ינוציחו ימינפ ימיכ רוטקידניא לש תוחכונ קודב .5
 .לכימב תוחל תויראש ןיא יכ קודב .6

 םויס תדוקנב עבצ יוניש
 לפוטש ןעטמ ןיב ןיחבהל ידכ ,ימיכ ךילהת יוהיז סיטרכ רובע תיוותה קיזחמב םוקימ קפסמ SteriTite® לכימה
 ,רוטיקב רוקיע רובע .ךילהת לש רוטקידניא ןיכמ ןוחטיבה םטא ,EO-ו רוטיקב רוקיע רובע .לפוט אלש ןעטמל
 לע עבצ יוניש ,STERRAD רוקיעב .םותכל םרק עבצמ - EO רובעו ,םוחל םרק עבצמ אוה עבצב יונישה
 .בוהצ/םותכל אוה ןעטמ סיטרכ

 
 MediTray® גוית
 םיטרסניאב שמתשה .תיברימ תוחונ דצל שיגר רושכמ לע תרשפתמ יתלב הנגה תבלשמ MediTray® תכרעמ
 חינהלו ףוטעל שי MediTray® לש םייוסיכו תובית .SteriTite® המוטא לכימ תכרעמו MediTray® תכרעמ לש
 .רוקיע ךרוצל םוטא לכימב

 
 .תואירב תודסומב םייאופר םירישכמו םיימעפ-בר םייגרוריכ םירישכמ רוקיעל דעוימ MediTray® :דעוימ שומיש
 ןייע אנא .FDA ידי לע תרשואמה תיאופר הפיטע תועצמאב ףוטעל וא לכימל סינכהל ןתינ MediTray® ירצומ
 יאופרה רושכמה ןרצימ תוצלמהל ןכו רזוח רוקיעל תויפיצפס תוארוה תלבקל ךלש רקעמה ןרצי לש תוצלמהב
 .רתוי םיכורא רוקיע ירוזחמל תושירדו םירמוח תומיאת יבגל ךלש
Pro, -EO, V ללוכ ,ךומנ םוחבו רוטיקב רוקיעב שמתשהל ןתינ MediTray® ירצומב :בל םיש 

STERIZONE רוקיעו H2O2 המזלפ זג )STERRAD( . 
 

 רזוח רוקיעל תוארוה
 pH ילעב םייטמיזנא יוטיחו יוקינ ירמוחב קר שמתשה .שומישה ינפל MediTray® ירצומ תא בטיה רהטו הקנ
 לש םישגמו תואלסלס .תכתמ תושרבמ וא תוקחוש תוירכ ,םייביזרבא יוקינ ירמוחב שמתשהל ןיא .ילרטינ
®MediTray הפיטש םע יוקינה יבלש לכל םאתהב לועפל דפקה .םייטמוטוא יוקינ ירוזחמב שומישל םיצלמומ 
 ילרטינ pH ילעב SuperNova-ו Case Solutions יוקינ ירמוחב שמתשהל הצילממ Case Medical .תידוסי
 ינפל ידוסי ןפואב רצומה תא שביי .SteriTite®-ו MediTray® ירצומ ללוכ ,םייאופר םירישכמ לש רוהיט ךרוצל
 .ךומ אלל הכר תילטמב שמתשהל ןתינ שובייל .ךשמה לופיט וא רוקיע
 הלועפ .היזורוקל םורגלו םוינימולא ירישכמ לש ןגלואמה חטשמב עוגפל לולע יטסואק הקנמב שומיש :הרהזא
 .הרבחה תוירחא תא לטבת וז
 ,טנטפב ןגומה ידוחיי יתשר סופד ילעב םה MediTray® לש תוביתה ישגמו םישגמה ,תואלסלסה לכ :הבכרה
 .םייגרוריכ םילכ עבקלו תולעהל ידכ שמתשהל ןתינ BackBone® ןוקיליסה תורגסמב .הלק הבכרה רשפאמה
 הכימת תולעב BackBone® תורגסמב שמתשה ,הכר ךא ,הביצי הקזחה תשרדנ תרועש םינידע םירישכמב
 סיסבל חטבואמ ןפואב תורבחתמה תולעננ "םיילגר" תולעב ןה BackBone® תורגסמ .טנטפב תנגומה תימינפ
 םע ףחד ,BackBone תרגסמ תרסהל .םהשלכ םילכב ךרוצ אלל ,הבית דגמ וא MediTray® תלסלס לש
 MediTray® דמעמה ילכ לש ןותחתה דצב תולעננה "םיילגר"ה לע ץחל ,ךכב ךרוצ שי םא .דיה ףכ וא תועבצאה
 םירבחמ ידי לע םיקזוחמ MediTray® לש םידמעמו תוציחמ ,תכתמ תורגסמ .דדוחמ הצק תולעב תותבצ וא
 .םיגרבתמ

 
Case Medical םע שומישל םילכתמ םיטירפ לש אלמ ןווגמ תקפסמ SteriTite, ילסרבינואה לכימה. 

 .ןלהלש עדימב ןייע ,םימיאתמה םילכתמה תנמזהל
SCS01: ןוחטב ימטא ®SteriTite 

 המודא רוטקידניא תדוקנ םע םודא וא לוחכ עבצב ןימזה ימעפ-דח קיטסלפ לוענמ )הזיראב תודיחי 1000(
 .המזלפ זגו ןצמח ימ םע רוקיעב שומישל םיצלמומ םימודא םימטא .EO-ו רוטיקב רוקיע רובע

SCF01: םיימעפ-דח ריינ יננסמ ®SteriTite, מ"ס19 רטוקב ,םילוגע 
 רוטיקב רוקיעל ,תיאת 100% ,)הזיראב תודיחי 1000(

SCFM01: םיימעפ-דח ריינ יננסמ ®SteriTite, מ"ס25.4 ,םיינבלמX10.2מ"ס 
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 רוטיקב רוקיעל ,תיאת 100% ,)הזיראב תודיחי 1000(
SCF02: םיימעפ-דח ןליפורפילופ יננסמ ®SteriTite, מ"ס19 רטוקב ,םילוגע 

 המזלפ זגו H2O2 ,םוקאו םורט רוטיקב רוקיעל גורא אל ןליפורפילופ ,)הזיראב תודיחי 1000(
SCFM02: םיימעפ-דח ןליפורפילופ יננסמ ®SteriTite, מ"ס25.4 ,םיינבלמX10.2מ"ס 

 המזלפ זגו H2O2 ,םוקאו םורט רוטיקב רוקיעל גורא אל ןליפורפילופ ,)הזיראב תודיחי 1000(
SCL01: לופכ ךילהת יוהיז יסיטרכ ®SteriTite 

 EO-ו רוטיק רוקיעב שומישל .לופכ ימיכ רוטקידניא םע יוהיז סיטרכ ,)הזיראב תודיחי 1000(
SCL02: לופכ ךילהת יוהיז יסיטרכ ®SteriTite, םינטק 

 EO-ו רוטיק רוקיעב שומישל .לופכ ימיכ רוטקידניא םע יוהיז סיטרכ ,)הזיראב תודיחי 1000(
SCI001: לופכ ךילהת רוטקידניא ®SteriTite 

 EO-ו רוטיק רוקיעב שומישל .לופכ ימיכ רוטקידניא םע יוהיז סיטרכ ,)הזיראב תודיחי 1000(
SCLH2023: ןעטמ יסיטרכ H2O2 ®SteriTite 

 המזלפ זגו H2O2 רוקיעב שומישל .ימיכ רוטקידניא םע יוהיז סיטרכ ,)הזיראב תודיחי 1000(
SCLH2024: ןעטמ יסיטרכ H2O2 ®SteriTite, םינטק 

 המזלפ זגו H2O2 רוקיעב שומישל.ימיכ רוטקידניא םע יוהיז סיטרכ ,)הזיראב תודיחי 1000(
SCKIT1BP: זגו רוטיקל תימעפ-דח הכרע ®SteriTite )תיטרדנטס( 

 ןעטמ סיטרכ לש 1 הזירא ,םימטא לש 1 הזירא ,ריינ יננסמ 1000 לש תוזירא 3
SCKIT2BP: זגו רוטיקל תימעפ-דח הכרע ®SteriTite 

 ןעטמ סיטרכ לש 1 הזירא ,םימטא לש 1 הזירא ,ריינ יננסמ 1000 לש 1 הזירא )הרצ/ינימ(
SCKIT1WN: תימעפ-דח הכרע ®SteriTite ל-H2O2 )תיטרדנטס( 

 ןעטמ סיטרכ לש 1 הזירא ,םימטא לש 1 הזירא ,ןליפורפילופ יננסמ 1000 לש תוזירא 3
SCKIT2WN: תכרע ®SteriTite ל-H2O2 )הרצ/ינימ( 

 ןעטמ סיטרכ לש 1 הזירא ,םימטא לש 1 הזירא ,ןליפורפילופ יננסמ 1000 לש 1 הזירא
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