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Gwarancja na produkt

GWARANCIJA SYSTEMOWA SteriTite®

Linia produktéw SteriTite® firmy Case Medical, Inc. (,pojemnik”) jest objeta gwarancja braku wad
funkcjonalnych w zakresie wykonania imateriatéw, jeslijest uzytkowana zgodnie ze swoim
przeznaczeniem. Wszystkie produkty SteriTite® s3 objete gwarancja tylko w odniesieniu do
pierwotnego nabywcy iwytgcznie do wad wykonania lub materiatowych, powodujacych
w warunkach uzytkowania produktu zgodnie z przeznaczeniem, ze produkt staje sie niezdatny do
uzytku. Firma Case Medical, Inc.® naprawilub wymieni, wytacznie wedtug wtasnego uznania
oraz bez zadnych optat, kazdy produkt SteriTite® uznany za wadliwy pod wzgledem materiatowym
lub wykonania, pod warunkiem jego uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem. Uszczelki pokrywek
i pierscieni filtra sg objete gwarancjg przez okres trzech (3) petnych lat od daty zakupu.

GWARANCIJA SYSTEMOWA MediTray®

Linia produktéw MediTray® firmy Case Medical, Inc. jest objeta gwarancja braku wad funkcjonalnych
w zakresie wykonania i materiatéw, jesli jest uzytkowana zgodnie ze swoim przeznaczeniem. Firma
Case Medical, Inc.® naprawilub wymieni, wedtug wtasnego uznania, kazdy produkt MediTray®,
w ktérym zostanie wykryta wada produkcyjna w przeciggu ciggu trzech (3) lat od daty dostawy,
bez zadnych optat dla klienta. Wszystkie produkty MediTray® s3 objete gwarancjg tylko
w odniesieniu do pierwotnego nabywcy iwytgcznie do wad wykonania lub materiatowych,
powodujgcych w warunkach uzytkowania produktu zgodnie z przeznaczeniem, ze produkt staje sie
niezdatny do uzytku.

W odniesieniu  do gwarancji wymiany produktow z linii MediTray® i SteriTite® obowigzuja
nastepujace wytgczenia:

¢ uszkodzenia spowodowane uzyciem zracych lub sciernych srodkéw czyszczacych;

(Aby uzyskac informacje na temat odpowiednich specyfikacji detergentu myjacego, nalezy zapoznac sie
zinstrukcja  obstugi. Firma Case Medical zaleca stosowanie S$rodkéw czyszczacych do
narzedzi chirurgicznych marki Case Solutions lub SuperNova badz innych detergentéw o neutralnym pH);
¢ nadmierna eksploatacja spodu pojemnika, pokrywy pojemnika lub pierscienia zabezpieczajacego
filtra oraz niewtasciwe techniki otwierania. (Aby uzyskac informacje na temat odpowiednich technik
otwierania zatrzaskdw, nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi);

¢ uszkodzenia powstate w wyniku pozaru lub innego nieprzewidywalnego zdarzenia poza kontrola
firmy Case Medical, Inc.®

ZASADY DOTYCZACE ZWROTU PRODUKTOW FIRMY CASE MEDICAL, INC.®

Firma Case Medical, Inc.® dba o petng satysfakcje klienta w odniesieniu do produktow,
terminowosci i poziomu obstugi. W przypadku wystgpienia sytuacji, w ktorej chcieliby Paristwo zwrdci¢
produkt, prosimy o kontakt znaszym dziatem obstugi klienta pod numerem 1-888-227-CASE w celu
uzyskania odpowiedniej autoryzacji. Wszystkie zwroty musza mie¢ nadany numer autoryzacji przez firme
Case Medical, Inc.® Wypetniony formularz autoryzacji zwrotu towaréw (RGA) nalezy przymocowad na
paczce zawierajacej zwracany towar w charakterze potwierdzenia przeprowadzenia czyszczenia
i odkazenia zwracanego produktu. Wydania numeru RGA nie nalezy interpretowac jako ostatecznego
uznania zwrotu na rzecz klienta. Firma Case Medical, Inc.® zastrzega sobie prawo do oceny przychodzacych
zwrotow przed wydaniem decyzji o uznaniu zwrotu na rzecz klienta.

Nastepujace produkty nie podlegaja zwrotowi, z wyjgtkiem przypadkdw stwierdzenia wady
produkcyjnej:

1. produkty bedace w posiadaniu klienta przez okres dtuzszy niz 60 dni od daty dostawy;

2. produkty uzywane;

3. produkty niestandardowe lub modyfikowane;

4. produkty wycofane z obrotu i niewidniejgce juz w biezacym cenniku firmy Case Medical;

5. produkty, ktére nie zostaty odpowiednio zapakowane do zwrotu.
Produkty bezzwrotne otrzymane przez firme Case Medical bedg zwracane bezposrednio do klienta wraz z pismem
wyjasniajacym.
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Zwrot produktu nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 60 dni od daty dostawy.

Produkt, ktéry nie spetnia kryteriéw towaru bezzwrotnego, zostanie uznany jako zwrot na
nastepujacych zasadach: uznanie zwrotu zostanie wydane dla produktéw zwréconych

w oryginalnym opakowaniu i nadajacych sie do ponownej odsprzedazy zgodnie

z okreslonymi warunkami handlowymi. W przypadku produktéw zwrdconych po uptywie
30 dni uznanie zwrotu bedzie miato charakter czesciowy.

Dane kontaktowe: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Faks: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite® — najchetniej wybierany system pojemnikéw

OPIS URZADZENIA: Pojemnik SteriTite® to system sztywnych i szczelnych opakowan wielokrotnego uzytku
do sterylizacji wyrobdw medycznych, zgodny ze wszystkimi stosowanymi obecnie metodami sterylizacji.
W przypadku wprowadzenia do placéwki stuzby zdrowia nowej metody pakowania nalezy zawsze
przeprowadzi¢ staranng ocene i adaptacje wszystkich procedur zwigzanych z jej stosowaniem. Z tego
wzgledu firma Case Medical Inc. zaleca, aby kazdy uzytkownik jej produktéw zapoznat sie
z informacjami znajdujacymi sie  w nastepujacych dokumentach: ,Szczegétowy przewodnik po
sterylizacji parowej izapewnieniu sterylnosci w placéwkach stuzby zdrowia”* oraz,Urzadzenia
zabezpieczajgce do sterylizacji wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku”.2

Pismiennictwo:

ISO/TC 198 — Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia

ANSI/AAMI ST79:2017*

ANSI/AAMI ST77:20132

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

PRZEZNACZENIE: System pojemnikowy SteriTite® jest przeznaczony do sterylizacji narzedzi chirurgicznych
i wyrobow medycznych wielorazowego uzytku w placéwkach stuzby zdrowia. Zawartosé¢ nalezy
umiesci¢ w koszyku lub na tacy. Wsad mozna rozmiesci¢ warstwowo z wykorzystaniem koszykow lub
tac MediTray®. Produkty MediTray® mozna zapakowac¢ w pojemnik lub owinaé¢ owijka medyczna
zatwierdzong przez amerykanska agencje FDA. Prosimy zapoznal sie z zaleceniami producenta
sterylizatora w zakresie szczegdtowych instrukcji dotyczacych reprocesowania, a takze
zaleceniami producenta wyrobu medycznego w zakresie kompatybilnosci materiatowe;j.

Szczelny pojemnik SteriTite® i produkty MediTray® to uniwersalny system opakowar: do wielokrotnego
uzytku z oznakowaniem zgodnosci z pozwoleniem FDA 510k ioznakowaniem CE, przeznaczony do
sterylizacji, transportowania iprzechowywania wyrobéw medycznych, wtym endoskopdw gietkich,
zgodnie z instrukcjami producenta. System SteriTite® zostat zatwierdzony do uzytku do wszystkich metod
sterylizacji, w tym z préznig wstepng i grawitacyjnym obiegiem parowym, EtO, sterylizacji H202, w tym
sterylizacji STERRAD 100, 100S, 200, NX, 100NX, Steris V-Pro 1, V-Pro 1 Plus, V-Pro maX, TSO3 STERIZONE®
VP4, a takze szczelnej sterylizacji parowej bezposrednio przed uzyciem.

System sztywnych pojemnikéw SteriTite® jest dostepny zaréwno dla sterylizatoréw z prézniag
wstepna, jak iobiegiem grawitacyjnym. Pojemnikéw z dnem perforowanym mozna uzywaé
w sterylizatorach  z préznia wstepng iobiegiem grawitacyjnym, a takze w przypadku
sterylizacji STERRAD, Steris V-Pro i Sterizone. Pojemniki zdnem litym mozna stosowacé wytacznie
w cyklach sterylizacji parowej z préznig wstepng i TSO3. Pojemniki z dnem perforowanym idealnie
nadajg sie do celdw standaryzacji, poniewaz zostaty on zatwierdzone dla wszystkich obecnie
stosowanych metod sterylizacji. Koszyki, tace iakcesoria MediTray® stuzg do porzadkowania,
ochraniania i zabezpieczania wyrobdw w trakcie sterylizacji, transportu i przechowywania.

Firma Case Medical zweryfikowata wszystkie swoje produkty zlinii MediTray® pod katem
kompatybilnosci ze wszystkimi metodami sterylizacji.

Uktadanie w stosy: uktadanie w stosy pojemnikdw SteriTite® na zewnatrz zalezy od metody sterylizacji.
Wiecej informacji mozna znalezé¢ w sekcji poswieconej metodom sterylizacji w instrukcji obstugi.
W przypadku sterylizacji parowej mozna utozy¢ w stos maks. 7 tac wewnatrz, zas w przypadku
wszystkich innych metod sterylizacji mozna je ustawia¢ na maks. 4 poziomach. Pojemniki mozna
uktadaé w stosy do celéw przechowywania i transportowania.

Utrzymywanie sterylnosci:  pojemniki SteriTite® zachowujg sterylno$¢ w zaleznosciod rdznych
warunkéw sytuacyjnych oraz podczas obracania, transportowania iinnych zdarzen zwigzanych zich
obstugg. Zgodnie znormg ANSI/AAMIST79:2017 Section 11.1, ,okres przechowywania
przedmiotéw sterylizowanych w danym zaktadzie jest zalezny od réznych warunkdw sytuacyjnych
i powinien by¢ okreslany na podstawie jakosci materiatu opakowaniowego, warunkéw przechowywania,
metod i warunkdéw transportu, a takze iloscii warunkow ich przenoszenia”. Pojemniki SteriTite® zostaty
réwniez zweryfikowane pod katem rocznego okresu przechowywania.

PRZECIWWSKAZANIA — nie sg znane
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TESTY WALIDACYJNE: Firma Case Medical popiera stosowanie zasady ,,overkill” (nadmiarowosci).
Produkty SteriTite® i MediTray® zostaty zwalidowane w niezaleznych laboratoriach w warunkach
cyklu krétkotrwatego i pdtcyklu. Personel medyczny musi przeprowadzi¢ badania w celu
weryfikacji skutecznosci systemu  pojemnikowego  w sterylizatorze  szpitalnym.  Umiesci¢
wskazniki/integratory  biologiczne  w przeciwlegtych  naroznikach  kazdej  tacy/koszyka
wewnatrz pojemnika. Testy walidacyjne przeprowadzono zgodnie z normg ANSI/AAMI ST77, ST79,
TIR12, and EC Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive), CE Directions DIN 58952 and EN
UNI 868 part 8.

Pojemniki SteriTite® oraz wyroby MediTray® uzyskaty zezwolenie
510k FDA oraz oznakowanie CE. Zezwolenie 510k FDA dowodzi, ze
wyrob jest bezpieczny iskuteczny w zakresie zamierzonego
przeznaczenia. Oznakowanie CE stanowi potwierdzenie, ze produkt
spetnia normy i wytyczne UE w zakresie zdrowia, bezpieczeristwa
i ochrony Srodowiska. Wszystkie pojemnik SteriTite® sg oznaczone
kodem kreskowym z unikatowym identyfikatorem urzadzenia (UDI)
stosowanym do identyfikacji wyrobdw medycznych wramach taricucha dostaw systemu
opieki medycznej. Identyfikator UDI zwieksza bezpieczenstwo pacjentéw oraz bezpieczenstwo
faficucha dostaw.

Ponizsze instrukcje obstugi zawierajg wskazowki dotyczace prawidtowej pielegnacji,
obstugi i reprocesowania wyrobéw medycznych w przypadku stosowania pojemnikéw SteriTite®
i produktéw MediTray®.

Odkazanie produktow SteriTite® i MediTray®

Szpital jest odpowiedzialny za wewnetrzne procedury dotyczace demontazu, ponownego montazu,
kontrolii pakowania zestawdw narzedzi, wtym systemdw pojemnikowych, po ich doktadnym
wyczyszczeniu w sposdb gwarantujacy penetracje Srodka sterylizacyjnego i wystarczajace osuszenie.
Przed pierwszym uzyciem produktow SteriTite® iMediTray® nalezy postepowaé zgodnie
z procedurami czyszczenia w niniejszej instrukcji obstugi i przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa wszystkich
czesci. Firma Case Medical zaleca jak najszybsze ponowne wyjatowienie pojemnikéw po ich uzyciu. Po
uzyciu nalezy usuna¢ nadmiar zabrudzen poprzez wyptukanie lub wytarcie wyrobu przed rozpoczeciem
procedury czyszczenia. Podczas obstugiwania lub pracy zzanieczyszczonymilub potencjalnie
zanieczyszczonymi materiatami, wyrobami i sprzetem nalezy nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej (SOI).
SOl obejmuja fartuch, maske, okulary ochronne lub ostone twarzy, rekawice iostony na buty. Przed
pierwszym uzyciem ipo kazdym uzyciu z zanieczyszczonymi narzedziami (przed sterylizacjg) doktadnie
wyczysci¢ iodkazi¢ produkty MediTray®. Ponizej znajduja sie szczegdty poprawnie wykonywanych
procedur czyszczenia.

pokrywke sztywnego pojemnika SteriTite®. Zdemontowacd
ptytki retencyjne filtra  z pokrywkiidna, obracajagc raczke
mechanizmu blokujgcego zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Nie
usuwacd uszczelki na potrzeby procedury czyszczenia.
Zdemontowac filtry i wszystkie inne komponenty jednorazowego
uzytku i wyrzucic je.

2. Wyja¢ tace zzanieczyszczonymi narzedziamii przygotowaé narzedzia do odkazenia zgodnie
z zaleceniami producenta narzedzi.

3. Wyczysci¢ produkty MediTray® i SteriTite® po kazdym uzyciu, stosujac detergent o neutralnym
pH / enzymatyczny i migkka, niestrzepiacg sie Sciereczke. Nie stosowaé srodkdéw czyszczacych o
dziataniu $ciernym, szorstkich ggbek aniszczotek metalowych. Koszykiitace MediTray® mozna
rowniez czysci¢ w myjce automatycznej. Uzywajgc myjki automatycznej, umiesci¢ ptytki retencyjne
filtra w koszyku na narzedzia do wyczyszczenia.

1. Rozmontowaé wszystkie komponenty. Otworzy¢ zatrzask i zdjaé r
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Czyszczenie reczne:

Pojemniki SteriTite® mozna czysci¢ recznie przy uzyciu miekkiej,
niestrzepiacej sie Sciereczkiidetergentu o neutralnym pH. Po
czyszczeniu  nalezy zawsze doktadnie  wyptukaé  wszystkie
komponenty, aby usuna¢ z nich pozostatosci detergentu. Miekka,
niestrzepiacy sie Sciereczkg wytrze¢ do sucha wszystkie komponenty
pojemnika. Zapobiegac zaleganiu wody, myjac i suszac pojemnik w pozycji do géry dnem.

Zalecenie:

Multienzymatyczne $rodki czyszczace i detergenty marki Case Solutions® lub SuperNova® idealnie
nadajg sie do czyszczenia wyrobow medycznych lub pojemnikdw sterylizacyjnych. Mozna takze
stosowac jednorazowe S$ciereczki nasaczone Srodkiem enzymatycznym, takie jak Penta Wipes, do
odkazania komponentédw pojemnika. Nastepnie nalezy je sptuka¢ pod biezagca woda iosuszyé
wszystkie powierzchnie oraz komponenty. Sciereczki nasaczone alkoholem moga utatwi¢ suszenie.
Srodki czyszczace oraz $rodki nawilzajagce do narzedzi Case Solutions® iSuperNova® uzyskaty
nagrode Safer Choice amerykanskiej agencji EPA.

Czyszczenie automatyczne:

Pojemniki SteriTite® mozna czysci¢ w myjkach automatycznych lub
myjkach wdézkowych przy uzyciu detergentdéw o neutralnym pH lub
enzymatycznych $rodkéw czyszczacych. Stosowaé zalecang dawke
detergentu. W przypadku uzywania myjki automatycznej zabezpieczy¢
wszystkie czesci, aby zapobiec ich nadmiernemu przemieszczaniu sie
w trakcie mycia. Upewnic sie, ze zatrzaski pojemnikow sg ztozone do
wewnatrz, a raczki sg schowane w stojaku tak, aby nie wystawaty. Uzy¢
cykli uzytkowych lub narzedziowych do automatycznego czyszczenia w myjniach-dezynfektorach
oraz cyklu komory do mycia wézkéw. Po etapie mycia nalezy zawsze doktadnie wyptukac wszystkie
komponenty, aby usuna¢ pozostatosci detergentu.

Przestroga: nie uzywac¢ detergentdw alkalicznych, srodkéw zobojetniajgcych kwasy ani szorstkich
gabek. Zrace detergenty beda powodowaé utlenianie sie anodowanej powierzchni aluminiowej
pojemnika, powstawanie odbarwien oraz korozje.

Kontrola przed uzyciem pojemnikéw SteriTite®
Po kazdym uzyciu nalezy stosowac zalecane kryteria kontroli ze wzgledu na zmienne zwigzane ze
srodkami i sprzetem do czyszczenia.

1. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa wszystkich czesci przed
kazdorazowym uzyciem. Sprawdzi¢, czy uszczelki sg prawidtowo
zamontowane i nie noszg $ladéw zuzycia lub uszkodzen.
Zatrzaski powinny dziata¢ prawidtowo. Pudetko i pokrywka nie
powinny mie¢ zadnych wgniecen, ktére moga narusza¢ plombe.
Aluminiowa powierzchnia pojemnika nie powinna nosi¢ zadnych
widocznych $ladéw korozji ani uszkodzen. Upewnic sig, ze ptytki retencyjne filtra Iub

ptytki zaworowe s3g dobrze dopasowane.

2. Sprawdzi¢, czy uszczelki w pokrywie i ptytce/ptytkach retencyjnych filtra s3 elastyczne,

bez pekniec lub rozdar¢, a takze wtasciwie i mocno przymocowane.

3. Kazda ptytka retencyjna powinna by¢ ptaska i nie powinna by¢ odksztatcona ani wygieta wzdtuz
obwodu. Filtr powinien zastania¢ kazdy perforowany otwdr wentylacyjny. Ptytka retencyjna
powinna zosta¢ bezpiecznie zabezpieczona zatrzaskami podczas dociskania w punkcie Srodkowym.
Jesli ptytka retencyjna nie zostanie odpowiednio zablokowana, filtr i ptytka retencyjna moga spasc
na zawartos¢ pojemnika, co z kolei moze stanowic zagrozenie dla wsadu.

Uwaga: obracanie sie okragtej ptytki retencyjnej w pewnym stopniu jest naturalnie wystepujacym
zjawiskiem po umieszczeniu filtra na swoim miejscu.

4. Sprawdzi¢, czy sworzen pozycjonujgcy w pokrywce i dnie, a takze oprawki na etykiety na przedzie
pojemnika SteriTite® sg dobrze przymocowane.

5. Jesli znak niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu UDI przestaje by¢ czytelny, produkt
osiggnat koniec okresu uzytkowania i nalezy go wycofac z uzytku.
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Montaz produktow SteriTite® do uzycia

Pojemniki SteriTite®  wymagajg filtra  jednorazowego  uzytku
oraz ptytki retencyjnej  filtra  jako  bariery  mikrobiologicznej.
W przypadku pojemnikéw z dnem perforowanym, umiescic¢
odpowiedni filtr nad perforacjami w pokrywce idnie pojemnika
SteriTite® oraz umiesci¢ ptytke retencyjng nad filtrem. Zamocowac

ptytke retencyjna filtra, dociskajac ja do dotu posrodku (jak pokazano) k
i obracajac raczke przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara w celu zamkniecia.

Uwaga: filtréw papierowych nalezy uzywac wytacznie do sterylizacji parowej i EO. Filtrow z wtdkniny
polipropylenowej nalezy uzywacé do sterylizacji H202, STERRAD, STERIZONE i V-Pro, mozna ich takze
uzywac do sterylizacji parowej z préznig wstepna i EO.

Uwaga: ztozone narzedzia nalezy przygotowad zgodnie zinstrukcjamiproducenta narzedzi.
Stosowanie niechtonnych wktadek w tackach moze powodowa¢ gromadzenie sie kondensatu. Nie
nalezy uzywac torebek w szczelnie zamknietych pojemnikach, poniewaz nie mozna ich umiesci¢ na
boku do celéw sterylizacji.

1. Wybraé koszyk/koszyki lub tace/tace o odpowiedniej wielkosci dostosowanej do

wielko$ci pojemnika.

2. Umiesci¢ czyste narzedzia w koszyku/koszykach zgodnie z procedurami szpitalnymi. Zapoznac sie
z zaleceniami dostarczonymi przez producenta wyrobu.

Uwaga: w celu zapewnienia organizacji i skuteczniejszej ochrony delikatnych narzedzi zaleca sie
uzywac przegrod, uchwytdw i stupkdw MediTray®. Umiesci¢ przygotowane koszyki na dnie
pojemnika SteriTite®. Nie przekracza¢ wysokosci koszyka podczas umieszczania w nim narzedzi.

3. Aby okresli¢ wielkos$¢ pojemnika, nalezy doda¢ 2,5cm wolnej przestrzeni w celu tatwiejszego
rozmieszczenia w nim zawartosci (okoto 1,3cm od pokrywy i 1,3cm od dna). Firma Case Medical
zatwierdzita system pojemnikowy SteriTite® do uktadania w stosy ztozone z wielu

warstw wewnatrz pojemnika.

4. Umiesci¢ wskaznik procesu lub integrator w przeciwlegtych
naroznikach koszyka na narzedzia.

Uwaga: wskaznik nalezy umiesci¢ w strefie pojemnika uznawanej za
najstabiej dostepng w odniesieniu do penetracji Srodka sterylizujgcego.
Narozniki pojemnika i strefa pod spodem pokrywki, z dala od filtréw, to
najbardziej prawdopodobne miejsca powstawania

kieszeni powietrznych.

5. Umiesci¢ pokrywe na dnie. Krawedz dna dopasuje sie szczelnie do
kanatu w pokrywie.

6. Zabezpieczy¢ zamkniecie, mocujac pokrywke zatrzaskami do dna.
Gorna cze$é zatrzasku znajduje sie nad krawedzig pokrywy. Wepchngé
dolng czes¢ zatrzasku nad uchwyt zamka. Wyczuwalne bedzie wyrazne
klikniecie.

7. Umiesci¢ odpowiednie metalowe znaczniki identyfikacyjne

w oprawkach na etykiety po obu stronach zatrzaskéw pojemnika.
Znajdujaca sie po prawej oprawka na etykiete moze pomiescic karte
wsadu firmy Case Medical, Inc.® W przypadku sterylizacji H202 mozna
uzywac wytgcznie przezroczystych znacznikow identyfikacyjnych.

8. Przetozy¢ prowadnik plomby umozliwiajacej tatwe stwierdzenie
préby jej naruszenia na SteriTite® przez blokade zamka i zabezpieczy¢
ja. Powtdrzy¢ czynno$é na obu zatrzaskach. Niebieskie i czerwone
plomby umozliwiajace tatwe stwierdzenie préby ich naruszenia s
dostepne stosowania w procesach sterylizacji parowej i gazowej. Biate
plomby umozliwiajace tatwe stwierdzenie prdéby ich naruszenia s
zalecane w przypadku sterylizacji H202/STERRAD.

Przestroga: stosowanie niezatwierdzonych plomb umozliwiajgcych tatwe stwierdzenie préby ich
naruszenia moze spowodowac uszkodzenie zacisku blokujacego.
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9. Na tym etapie do pojemnika nalezy zamocowac wskaznik
zewnetrzny lub karte wsadu. Firma Case Medical dostarcza
wskazniki zewnetrzne do sterylizacji parowej i EO, a takze
sterylizacji H202 i plazmowe;j.

10. Pojemniki SteriTite zaprojektowano tak, by byty suche po
sterylizacji. W zwigzku z tym nie zaleca sie uzywania chtonnych
wktadek wewnatrz pojemnika SteriTite®.

Sterylizacja SteriTite®

1. Umiesci¢ pojemnik SteriTite® ptasko na pdtce wozka sterylizatora.

W razie potrzeby w autoklawie mozna uktadaé w stosy i przetwarzac
maksymalnie trzy (3) pojemniki.

2. Jesli sterylizacja odbywa sie z wsadem mieszanym, umiescic¢
pojemniki pod owinietymi lub wyscietanymi przedmiotami.
3.Zapoznac sie z zaleceniami producenta sterylizatora w celu okreslenia
wtasciwych parametréw dotyczacych temperatury, wagi wsadu, czasu
suszenia, reprocesowania narzedzi, a takze cykli kondycjonowania
wstepnego i koicowego.

Uwaga: aby zminimalizowaé mozliwos¢ tworzenia sie kondensatu,
uchyli¢ drzwiczki sterylizatora na 10 do 15 minut.

4. Po zakoniczeniu procesu sterylizacji parowej wozek nalezy wyjaé ze
sterylizatora i umiesci¢ w chtodnym miejscu.

Oznakowanie pojemnikow SteriTite® do sterylizacji parowej

PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA SYSTEMOW KONCOWEJ  STERYLIZACJI PAROWE)
Z PROZNIA WSTEPNA:

Do sterylizacji parowej z prézniag wstepng metodg stosowac pojemniki zdnem perforowanym lub
litym. Za kazdym razem nalezy stosowac jednorazowe filtry papierowe lub polipropylenowe.
W pojemniku stosowaé wktadki MediTray® w celu zabezpieczenia narzedzi. Zalecane do
sterylizacji wyrobéw medycznych, w tym skalpelii kanatéw metalowych o min. $rednicy 2mm
i maks. dtugosci 435mm, a takze kanatéw porowatych o min. srednicy 3mm i maks. dtugosci 400mm.
Zalecany czas ekspozycji: 4 minuty w temperaturze 132°C.

Zalecane czasy suszenia:

minimum 5 minut dla jednostek z dnem perforowanym

minimum 8 minut dla jednostek z dnem litym

W przypadku komponentéw przechowywanych do pdézniejszego uzycia wymagany czas

ekspozycji moze wynosi¢ 20 minut

Uwaga: firma Case Medical zaleca zweryfikowanie tych parametréow dla danej placéwki stuzby
zdrowia z uwzglednieniem réznic w sprzecie, jakosci pary i warunkéw srodowiskowych. Aby
ograniczy¢ powstawanie kondensatu, uchyli¢ drzwiczki autoklawu na 10—15 minut, umozliwiajac
stopniowe schtadzanie.

Przestroga: widoczne oznaki obecnosci wilgoci moga wskazywac na niepowodzenie procesu
sterylizacji i mogg wptywad na skutecznos$¢ bariery sterylnej pojemnika. W takim przypadku zaleca
sie ponowne zapakowanie pojemnika i poddanie sterylizacji z dtuzszym czasem suszenia.
Ograniczenia dotyczgce ponownego uzycia: jezeli sg widoczne $lady zuzycia, takie jak pekniecia,
ztuszczenia, rdza/korozja lub odbarwienia, pojemnik nalezy wyrzucié.

STERYLIZACJA PAROWA Z PROZNIA WSTEPNA DO STOSOWANIA BEZPOSREDNIO PRZED UZYCIEM: Do
sterylizacji parowej z préznig wstepna metodg 1USS stosowac pojemniki z dnem perforowanym lub
litym. Sterylizacja metodg IUSS stuzy wytacznie do sterylizacji bezposrednio przed uzyciem.
W cyklach IUSS moze wystepowac wilgo¢.

Przestroga: uzywac rekawicy lub recznika podczas przenoszenia goracych
komponentdw z autoklawu. Zalecany czas ekspozycji: 4 minuty w temperaturze 132°C z czasem
suszenia od 0—3 minut. Uzytkownik moze wydtuzy¢ dodatkowo czas suszenia w celu zwiekszenia jego
skutecznosci. Jednorazowy filtr papierowy SCF01 (o $rednicy 19cm) i SCFMO1 (25,4cm x 10,2cm) jest
dostarczany jako niesterylny.
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Uwaga: uzytkownik powinien skontaktowac sie z producentem wyrobdw, aby uzyskac informacje na temat
wiasciwych warunkéw (wydtuzonego) cyklu sterylizacji. (ANSI/AAMIST 79:2006 — SzczegStowy
przewodnik po sterylizacji parowej i zapewnieniu sterylnosci w placéwkach stuzby zdrowia).

STERYLIZACJA STOLOWA PAROWA Z PROZNIA WSTEPNA: Pojemnikéw SteriTite® mozna uzywaé
w sterylizatorach stotowych z dynamicznym usuwaniem powietrza. Wielkosci pojemnikéw sg
ograniczone ze wzgledu na mate komory sterylizatorow stotowych.

PARAMETRY ~ DOTYCZACE  UZYTKOWANIA  SYSTEMOW STERYLIZACJI PAROWE)  Z OBIEGIEM
GRAWITACYINYM: W przypadku sterylizacji parowej z obiegiem grawitacyjnym uzywaé wytacznie
pojemnikéw z dnem perforowanym. Stosowac podstawowe tace MediTray. Wybra¢ odpowiedni czas
ekspozycji na sterylizacje na podstawie rozmiaru wsadu i wielkosci pojemnika. Zalecany minimalny czas
ekspozycji: 30 minut w temperaturze 121°C. Stosowanie szczelnych pojemnikéw moze wymagac
dodatkowego czasu ekspozycji w przypadku grawitacyjnego obiegu pary.

Uktadanie pojemnikow SteriTite® w stosy w przypadku sterylizacji parowej: w sterylizatorze mozna
uktadac w stos i reprocesowaé maksymalnie trzy (3) pojemniki.

OSTRZEZENIE: ztozone narzedzia nalezy przygotowaé zgodnie z instrukcjami producenta narzedzi.
Stosowanie niechtonnych wktadek w tackach moze powodowa¢ gromadzenie sie kondensatu. Nie
nalezy uzywac torebek w szczelnie zamknietych pojemnikach, poniewaz nie mozna ich umiesci¢ na
boku do celéw sterylizacji.

Oznakowanie pojemnikéw SteriTite® do systemu FlashTite®

OPIS URZADZENIA: Pojemnika SteriTite® mozna uzywac jako bezfiltrowego systemu pakowania przy
uzywaniu ptytek zaworowych FlashTite do sterylizacji parowej. Ptytki zaworowe FlashTite stanowia
akcesoria do sztywnych, szczelnych pojemnikéw SteriTite® wielokrotnego uzytku do
cykli sterylizacyjnych sterylizacji szybkiej z préznia wstepna 1USS (szybkiej)
oraz sterylizacji z grawitacyjnym obiegiem parowym IUSS (szybkiej), stosowane takze zamiast
filtrow jednorazowego uzytku i powigzanych z nimi ptytek retencyjnych.

PRZEZNACZENIE: Szczelnie zamkniety pojemnik SteriTite® z ptytkamizaworowymi FlashTite jest
przeznaczony do przeprowadzania sterylizacji jednego narzedzia lub zestawu narzedzi w cyklu
sterylizacji szybkiej bezposrednio przed uzyciem IUSS.

Uwaga: przedmioty poddawane sterylizacji szybkiej sg przeznaczone wytacznie do uzytku
bezposrednio po sterylizacji, zgodnie z wytycznymi AAMI. Produkt zostat przetestowany pod katem
zachowania sterylnosci przez 24-godzinny okres przechowywania. Zalecany czas uzytkowania
zaworu FlashTite to jeden (1) rok lub 400 cykli. Odnotowa¢ date pierwszego uzycia w swojej
dokumentacji.

WSAD: Zawarto$¢ nalezy umiesci¢ w koszyku lub na tacy. Systemy FlashTite do sterylizacji parowej
z obiegiem grawitacyjnym wymagaja stosowania koszyka ograniczajgcego wsad, zaprojektowanego
do zapewnienia wolnej przestrzeni wokoét zawordw FlashTite umieszczonych na pokrywie i w dnie.
W przypadku sterylizacji parowej z prézniag wstepna 1USS mozna uzywad pojemnikéw SteriTite®
z dnem perforowanym lub litym w potaczeniu z ptytkg zaworowa FlashTite. Stosowa¢ podstawowe
tace MediTray® do cykli sterylizacji IUSS. Pojemnikéw SteriTite® w litym dnem, wtym modelio
wysokosci 10,2cm, mozna uzywac do sterylizacji IUSS z ptytka/ptytkami zaworowymi FlashTite
w pokrywce.

PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA PLYTEK ZAWOROWYCH FLASHTITE:
Sterylizacja parowa z prdznig wstepng do stosowania bezposrednio
przed uzyciem (IUSS): uzywaé pojemnika z dnem perforowanym lub
litym o tej samej liczbie ptytek zaworowych FlashTite co liczba
otwordow wentylacyjnych.  Zalecane  parametry to 4 minuty
ekspozycji w temperaturze 132°C. Zalecany czas suszenia dla pojemnika
SteriTite® z ptytka/ptytkami zaworowymi FlashTite: od 0 do 3 minut
czasu suszenia w sterylizatorze w przypadku komponentéw poddawanych
sterylizacji IUSS  (szybkiej), w zaleznosciod wymaganego stopnia
wysuszenia.Wyczysci¢ detergentem o neutralnym pH, wyptukaé
i wysuszy¢ po kazdym uzyciu. W celu zmontowania zaworu FlashTite
obréci¢ zatrzask w prawo. W celu demontazu obrécié¢ zatrzask w lewo.

(& )
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Sterylizacja metoda IUSS zobiegiem grawitacyjnym: uzywaé¢ wytacznie pojemnikéw o dnie
perforowanym. Przymocowaé ptytke/ptytki zaworowe FlashTite na wszystkich otworach
wentylacyjnych. Nie stosuje sie filtra. Zalecane parametry to minimum 5 minut
ekspozycji w przypadku przedmiotéw nieporowatych w temperaturze 132°C i minimum 10 minut
ekspozycji w przypadku przedmiotdw porowatych, kanatéw i wsadéw mieszanych w temperaturze
132°C. Zalecany czas suszenia: od 0 do 3 minut czasu suszenia w sterylizatorze w przypadku
komponentéw poddawanych sterylizacji szybkiej, w zaleznosci od wymaganego stopnia wysuszenia.
Uwaga: nie uzywaé zaworu FlashTite® z pojemnikami SteriTite z dnem perforowanym, model
SCO4HG, SC04QG i SCO4FG, ze wzgledu na ograniczong wysokos$¢ wewnatrz tych pojemnikéw. Nie
uzywac pojemnika SteriTite® o litym dniem z zaworem FlashTite w procesie sterylizacji metoda 1USS
z obiegiem grawitacyjnym.

INSTRUKCJE DOTYCZACE REPROCESOWANIA PLYTEK ZAWOROWYCH FLASHTITE:

Po kazdym wuzyciu zdemontowaé iodkazi¢ ptytke zaworowag FlashTite przy uzyciu
multienzymatycznego detergentu o neutralnym pH, podobnie jak w przypadku kazdego innego
komponentu produktéw SteriTite®. Doktadnie wyptukac i wysuszyc.

Uwaga: modut miedziany w mechanizmie zaworu FlashTite ciemnieje z czasem. Zmiana koloru nie
ma wptywu na bezpieczenstwo i skutecznos¢ dziatania wyrobu.

W Instrukcji obstugi sterylizatora  dostarczonej przez producenta znajduja sie informacje
szczegétowe zwigzane z ograniczeniami dotyczacymi narzedzi, specyfikacjamii kompatybilnoscia
materiatowa. Ztozone narzedzia nalezy przygotowac i wysterylizowaé zgodnie
zinstrukcjami producenta narzedzi. W przypadku przeprowadzania sterylizacji szybkiej nalezy
skontaktowac sie z producentem endoskopu lub wyrobu kanatowego.

Przestroga: w przypadku zastosowania skrdéconego czasu suszenia wystepuje wilgo¢. Uzywacd
rekawicy lub recznika podczas przenoszenia gorgcych komponentéw z autoklawu. Nie mieszac ptytek
zaworowych FlashTite z ptytkami retencyjnymi filtra i filtrami jednorazowymi. Nie uzywac ptytek
zaworowych FlashTite do sterylizacji EO ani innych metod sterylizacji niskotemperaturowej, wtgcznie
ze sterylizacjg plazmowa (STERRAD).

Uwaga: w przypadku sterylizatoréw niskotemperaturowych nalezy zapoznac sie

z informacjami ponize;j.

Oznakowanie pojemnikow SteriTite® do sterylizacji niskotemperaturowej

Przeznaczenie: sterylizacje niskotemperaturowa stosuje sie w przypadku wyrobéw wrazliwych na
wilgo¢ i temperature. Kazdy sposob sterylizacji wykorzystuje okreslone cykle i jest dopuszczany dla
wyrobow uznanych za zgodne. Nalezy zapoznad sie z parametramicykli oraz oSwiadczeniem
zgodnosci producenta sterylizatora iurzadzenia. Pojemniki SteriTite iprodukty MediTray s3
uniwersalnymi systemami pakowania do sterylizacji wielokrotnego uzytku zweryfikowanymi
w zakresie zgodnosci ze sterylizatorami niskotemperaturowymioraz dla  wyrobow takich  jak
narzedzia i endoskopy gietkie w podanym nizej zakresie.

PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA SYSTEMOW STERYLIZACJI STERRAD:

Stosowac jednorazowe filtry z wtdkniny polipropylenowej: filtr polipropylenowy nr SCF02 (o $rednicy
19cm) iSCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) to filtr jednorazowy dostarczany jako niesterylny.
W sterylizatorach STERRAD 100, 100S i200 mozna reprocesowal wytacznie narzedzia ze
stali nierdzewnej z kanatami o min. srednicy 3mm i maks. dtugosci 400mm. W cyklu standardowym
w sterylizatorze STERRAD NX mozna reprocesowac narzedzia ze stali nierdzewnej z kanatami o min.
srednicy 2mm i maks. dtugosci 400mm. W cyklu zaawansowanym w sterylizatorze STERRAD NX
mozna reprocesowaé narzedzia zkanatamio min. S$rednicy 1mm lub wiekszej imaks.
dtugosci 500mm, a takze z kanatami porowatymi (endoskop gietki) o min. srednicy Imm i maks.
dtugosci 850mm. W cyklu standardowym w sterylizatorze STERRAD 100NX mozna reprocesowac
narzedzia ze stali nierdzewnej z kanatami o min. $rednicy 0,7mm i maks. dtugosci 500mm. W cyklu
gietkim w sterylizatorze STERRAD 100NX mozna reprocesowaé endoskopy gietkie inarzedzia
z kanatamio wymiarach >1,2mm x < 835mm. Sterylizatory STERRAD oferuja wstepnie
zaprogramowane cykle dla kazdej jednostki.

Czas cyklu: producent sterylizatora okresla czas cyklu sterylizacji STERRAD®.
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Przestroga: w przypadku sterylizacji STERRAD® nie uzywac materiatéw wykonanych z celulozy (filtry
papierowe i bawetniane) z pojemnikami SteriTite®.

Zgodnosé: w przypadku sterylizacji In STERRAD® nalezy stosowac wytgcznie kompatybilne materiaty
i narzedzia okreslone w referencyjnej instrukcji obstugi systemu sterylizacji STERRAD®. W sprawie
kompatybilnosci réznych materiatéw w systemach sterylizacji STERRAD® nalezy skonsultowac sie
z producentem narzedzi chirurgicznych. Instrukcje dotyczace uzytkowania i oznakowania znajdujg
sie w Instrukcji obstugi systemu STERRAD®.

Uktadanie w stosy wewnatrz: koszyki i tace MediTray® mozna uktada¢ w stosy wewnatrz systemu
pojemnikow SteriTite® w nastepujgcy sposob: w przypadku sterylizacji w sterylizatorze STERRAD NX
w pojemniku SteriTite® mozna uktada¢ w stos maks. dwa (2) koszykilub tace na narzedzia.
W przypadku sterylizacji w sterylizatorze STERRAD 200 mozna uktada¢ w stos maks. cztery (4)
koszyki lub tace na narzedzia. W przypadku sterylizacji w sterylizatorze STERRAD 200 iNX
nastepujace koszyki MediTray nie sg przeznaczone do uktadania w stos: BSKF04, BSKFO6, BSKH04,
BSKQO4 i BSKQO6. Ponadto pudetka wktadane MediTray® nie sg przeznaczone do uktadania w stosy.
Firma Case Medical zaleca, aby jej pojemniki byty umieszczane na ptasko na poétce sterylizatora.

Nie przeprowadzono testdw dotyczacych uktadania wstosy na zewnatrz. Do sterylizacji
w sterylizatorze STERRAD 100, 100S, 200 i 100NX: wszystkie modele pojemnikéw SteriTite mozna
umieszcza¢ na kazdej z dwdch potek w sterylizatorze STERRAD® 200. Pojemnik SteriTite® z dnem
perforowanym, o wysokos$ci 20,3cm, mozna ustawic tylko na jednej potce ze wzgledu na ograniczong
wysokos¢ wewnatrz komory sterylizatora. W przypadku sterylizatora STERRAD NX w jego komorze
zmieszczg sie tylko pojemniki o wysokosci 5cm, 7,6cm i 10,2cm.

Produkty MediTray® , w tym wktadki, koszyki na narzedzia, tace do
uktadania w stosy, silikonowe uchwyty BackBone, uchwyty ze
stali nierdzewnej ialuminium oraz stupki i przegrody MediTray®
mozna stosowac w przypadku sterylizacji STERRAD, owija¢ lub
zamykaé w pojemnikach. Stosowac biate plomby umozliwiajace
tatwe stwierdzenie prob ich naruszenia, filtry polipropylenowe
i karty wsadu dostepne w firmie Case Medical do sterylizacji H202.

Przestroga: nie uzywac uchwytéw powlekanych nylonem lub mat silikonowych.

Do ptukania koricowego nie nalezy stosowac srodka zmiekczajgcego wode na bazie soli, poniewaz
powoduje to korozje i przerwanie cykli.

Do odkazania pojemnika nie nalezy stosowac¢ alkalicznych srodkéw czyszczacych, poniewaz
powoduje to korozje i przerwanie cykli.

PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA SYSTEMOW STERYLIZACII EO:

Sterylizacja EO: pojemnikéw SteriTite® z filtrem jednorazowego uzytku mozna uzywac do
sterylizacji EO skalpeli i kanatéw. Pojemnikéw z dnem litym mozna uzywaé w sterylizatorach EO

z préznia wstepna.

Analiza szczatkowa wykazuje, ze limity EO i EC po 12 godzinach po napowietrzeniu w temperaturze
pokojowej byty znacznie ponizej maksymalnych limitow.

Zalecany czas ekspozycji w mieszance gazowej EO 600mg/litr (90% CO2 / 10% EO) — 2 godziny.
mieszance gazowej EO 230mg/litr (91,5% CO2 / 8,5% EO) — 3 godziny.

W przypadku sterylizacji EO mozna reprocesowac metalowe wyroby z kanatami o min. srednicy
2,2mm i maks. dtugosci 457mm, a takze porowate wyroby z kanatami o min. srednicy 3mm i maks.
dtugosci 400mm. W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat reprocesowania nalezy
skontaktowac sie z producentem wyrobu medycznego.

Uktadanie pojemnikdw SteriTite® w stosy na potrzeby sterylizacji EO: w sterylizatorze mozna
uktadac w stosy i reprocesowaé maksymalnie trzy (3) pojemniki SteriTite®.

Uwaga: materiaty polimerowe i porowate mogg wymaga¢ wydtuzonego czasu ekspozycji na EO.
Wyroby z kanatami powinny zosta¢ doktadnie osuszone do celdw sterylizacji EO.
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PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA SYSTEMOW STERYLIZACJI TSO3 STERIZONE:

Stosowac jednorazowe filtry z wtdkniny polipropylenowej: jednorazowy filtr z wtékniny nr SCF02 (o
$rednicy 19cm) i SCFMO02 (25,4cm x 10,2cm) to filtr przeznaczony do uzytku jednorazowego,
dostarczany jako niesterylny.

Do sterylizacji w sterylizatorze STERIZONE® VP4 stosowac pojemniki zdnem perforowanym lub
litym. W pojemniku stosowaé¢ produkty MediTray® w celu zabezpieczenia narzedzi. Zalecane do
sterylizacji wyrobéw medycznych, wtym endoskopdw gietkich, catych zestawdw narzedzi
i wsadow mieszanych, wtym oprzyrzagdowania ogdlnego (mechanizmdw slizgowych, zawiaséw
isrub, zawordw odcinajacych, ztaczy Luer-lock), narzedzize sztywnymikanatami (bez Slepych
koricowek) isztywnych endoskopow bezkanatowych. Sterylizowa¢ narzedzia zobszaramio
ograniczonej dyfuzji, takimi jak czesci przegubowe kleszczykéw, nozyczek i wyrobdw medycznych,
w tym sztywne endoskopy jedno- i wielokanatowe o min. Srednicy wewnetrznej wynoszacej 0,7mm
i maks. dtugosci 500mm (maks. dwanascie sztywnych kanatéw w obecnosci innych zapakowanych
wyrobow medycznych). Sterylizowaé maks. trzy gietkie endoskopy jednokanatowe chirurgiczne (po
jednym na pojemnik, trzy pojemniki na wsad) o min. $rednicy wewnetrznej kanatu wynoszacej
1,0mm i maks. dtugosci 850mm.

Czas cyklu: producent sterylizatora okresla parametry cyklu 1-cyklowej sterylizacji w sterylizatorze
STERIZONE® VP4. Cykl ma faze ekspozycji na pare nadtlenku wodoru ifaze redukcji nadtlenku
wodoru z wykorzystaniem ozonu.

Uktadanie w stosy wewnatrz: testy zostaty przeprowadzone dla maks. czterech (4) tac lub
koszykow utozonych w stosy wewnatrz pojemnikdw.

Zgodnosé: stosowaé wytacznie kompatybilne materiaty i narzedzia okreslone
w instrukcji obstugi sterylizatora STERIZONE® VP4,

Zgodnos$é: w sprawie kompatybilnosci réznych materiatéw w systemach sterylizacji STERIZONE® VP4
nalezy skonsultowac¢ sie z producentem narzedzi chirurgicznych. Instrukcje dotyczace uzytkowania
i oznakowania znajduja sie w Instrukcji obstugi systemu TSO3.

Przestroga: do ptukania koricowego nie nalezy stosowac Srodka zmiekczajacego wode na bazie soli,
poniewaz powoduje to korozje i przerwanie cykli. Do odkazania pojemnika nie nalezy stosowac
alkalicznych $rodkéw czyszczacych, poniewaz powoduje to korozje i przerwanie cykli.

PARAMETRY DOTYCZACE UZYTKOWANIA SYSTEMOW STERYLIZACJISTERIS V-PRO: System
pojemnikowy SteriTite jest przeznaczony do uzywania w systemach sterylizacji Steris V-Pro1, V-Prol
Plus 1V-Pro Max. System pojemnikow zostat zweryfikowany do maksymalnego obcigzenia
wynoszacego 14,1kg, obejmujacego pojemnik ijego zawartos¢. Stosowaé jednorazowe filtry
z wtdkniny polipropylenowej: jednorazowy filtr z wtékniny nr SCF02 (o $rednicy 19cm) i SCFM02
(25,4cm x 10,2cm) to filtr przeznaczony do uzytku jednorazowego, dostarczany jako niesterylny.
Sterylizowac¢ wytgcznie narzedzia ze stali nierdzewnej z kanatami o min. srednicy 3mm i maks.
dtugosci 400mm, przy maksymalnym obcigzeniu wynoszacym 20 kanatéw na pojemnik.

Endoskopy gietkie mozna reprocesowac ze wsadem w cyklach dla wyrobéw gietkich, gdy jeden
endoskop gietki ma srednice wewnetrzng min. Imm i dtugos¢ 1050mm. W przypadku braku
dodatkowego obcigzenia mozna sterylizowaé dwa endoskopy gietkie. Dwa krétsze endoskopy
mozna reprocesowac rownoczesnie, gdy jeden ma z nich min. srednicag wewnetrzng Imm i maks.
dtugos¢ 998mm, a drugi ma min. Srednice wewnetrzng kanatu wynoszacg 1mm i maks. dtugos¢
850mm.

Uktadanie pojemnikdw SteriTite® w stosy na potrzeby sterylizacji Steris V-PRO: koszyki i tace
MediTray® mozna uktada¢ w stosy wewnatrz systemu pojemnikéw SteriTite® w nastepujacy
sposdb: maks. dwa (2) kosze na narzedzia lub cztery (4) tace utozone w stos.

Przestroga: nie zaleca sie uktada¢ pojemnikow SteriTite® jeden na drugim w systemie Steris V-PRO.
Wszystkie modele pojemnikow SteriTite® mozna umieszczaé na kazdej z dwdch pdtek w systemie
sterylizacji niskotemperaturowej V-PRO. Pojemnik SteriTite® z dnem perforowanym, o

wysokosci 20,3cm, mozna ustawic tylko na jednej pdtce ze wzgledu na ograniczong wysokosé
wewnatrz komory sterylizatora.

Produkty MediTray®, w tym wktadki, koszyki na narzedzia, tace do uktadania w stosy, silikonowe
uchwyty BackBone, uchwyty ze stali nierdzewnej i aluminium oraz stupki i przegrody MediTray®
mozna stosowac w systemie sterylizacji V-PRO.
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Zgodnosé: w przypadku sterylizacji V-PRO nalezy stosowaé wytacznie kompatybilne materiaty

i narzedzia okreslone w instrukcji obstugi systemu sterylizacji V-PRO. W sprawie

kompatybilnosci réznych materiatdw w systemach sterylizacji V-PRO nalezy skonsultowac sie

z producentem narzedzi chirurgicznych. Instrukcje dotyczace uzytkowania i oznakowania znajdujg
sie w Instrukcji obstugi systemu sterylizacji V-PRO.

Przestroga: nie uzywac uchwytéw powlekanych nylonem lub mat silikonowych. Do ptukania
koricowego nie nalezy stosowac srodka zmiekczajacego wode na bazie soli, poniewaz powoduje to
korozje i przerwanie cykli. Do odkazania pojemnika nie nalezy stosowac alkalicznych

srodkdéw czyszczacych, poniewaz powoduje to korozje i przerwanie cykli.

Produkty SteriTite® w miejscu zastosowania

1. Przed otwarciem pojemnika SteriTite® nalezy sprawdzi¢ nastepujace kwestie: plomby umozliwiajace
tatwe stwierdzenie préby ich naruszenia sg w prawidtowym stanie, filtr jednorazowego uzytku
znajduje sie na miejscu (jest widoczny przez perforacje), dopuszczalnos¢ reakcji punktu koricowego
zewnetrznego wskaznika chemicznego lub karty wsadu oraz wybrano wtasciwy zestaw.

2. Otworzy¢ plomby umozliwiajace tatwe stwierdzenie préby ich ~ap

naruszenia, zdjaé je i wyrzucic.

3. Otworzy¢ pojemnik, pociggajac do gory zatrzaski. (Zatrzaski zostang
odrzucone od krawedzi pojemnika, aby unikng¢ ponownego
zanieczyszczenia zawartosci).

4. Zdja¢ pokrywe, uzywajac do tego celu znajdujacej sie na niej
pierscieni, aby unikna¢ zanieczyszczenia zawartosci pojemnika.

5. Osoba odpowiedzialna za sterylizacje powinna sprawdzi¢ reakcje
punktu koricowego wskaznika chemicznego, aby zweryfikowa¢
dopuszczalne wyniki.

6. Osoba odpowiedzialna za sterylizacje nastepnie wyjmie koszyk lub
koszyki z narzedziami w pozycji wyprostowanej do gory i umiesci je

w strefie jatowej.

Uwaga: koszyki i wktadki MediTray® zaprojektowano w celu umozliwienia aseptycznego
wyjmowania zawartosci.

7. Po zakoriczeniu procedury pojemnika SteriTite® mozna uzywac do przechowywania

i transportowania zanieczyszczonych narzedzi do strefy odkazania.

Przestroga: firma Case Medical zaleca, aby pojemniki SteriTite® sterylizowane w zewnetrznym
zaktadzie kontraktowym byty zawiniete podwdjnie w torby plastikowe na czas transportu.

Procedura kontroli utrzymania sterylnosci w miejscu zastosowania

Upewni¢ sie, ze filtr zakrywa catg perforacje w pokrywce lub dnie.

Sprawdzi¢, czy ptytka retencyjna filtra jest bezpiecznie przymocowana nad filtrem.
Uszczelka powinna by¢ catkowicie wtozona w swdj rowek w pokrywie.

Krawedz pojemnika nie powinna mie¢ wgniecen lub uszkodzen.

uvhRhwN R

Sprawdzi¢, czy obecny jest wewnetrzny i zewnetrzny wskaznik chemiczny, zgodnie
z protokotem szpitalnym.
6.  Sprawdzi¢, czy w pojemniku nie ma zadnej wilgoci resztkowe;j.

Zmiana koloru punktu kornicowego

Pojemnik SteriTite® jest wyposazony w specjalne miejsce do wktadania etykiet, w ktérym mozna
umiesci¢ karte wskaznikowa procesu chemicznego w celu odrdznienia przetworzonej

zawartosci pojemnika od nieprzetworzonej. W przypadku sterylizacji parowej i EO plomba
umozliwiajaca fatwe stwierdzenie proby jej naruszenia jest wyposazona we wskaznik procesu.
W przypadku sterylizacji parowej kolor zmienia sie z kremowego na brazowy, a w przypadku
sterylizacji EO — z kremowego na pomarariczowy. W przypadku sterylizacji STERRAD kolor na
karcie wsadu zmienia sie z czerwonego na pomarariczowy/zotty.
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Oznakowanie produktéw MediTray®

System MediTray® taczy bezkonkurencyjna ochrone delikatnych narzedzi z maksymalng wygoda.
Nalezy uzywaé¢ wktadek do systemu MediTray® isystemu szczelnych pojemnikdw SteriTite®. Do
celow sterylizacji pudetka i pokrywki MediTray® nalezy owingé lub umiesci¢ w szczelnym pojemniku.

PRZEZNACZENIE: Produkty MediTray® sa przeznaczone do sterylizacji narzedzi chirurgicznych
i wyrobow medycznych wielorazowego uzytku w placéwkach stuzby zdrowia. Produkty MediTray®
mozna zapakowaé¢ w pojemnik lub owinagé¢ owijka medyczng zatwierdzong przez amerykariska
agencje FDA. Prosimy zapozna¢ sie zzaleceniamiproducenta sterylizatora odnosnie do
szczegotowych instrukcji dotyczacych reprocesowania, a takze zaleceniami producenta wyrobu
medycznego w zakresie kompatybilnosci materiatowej iwymogoéw dotyczacych wydtuzonych
cykli sterylizacji.

Uwaga: produkty MediTray® mozna stosowac przy sterylizacji parowej i niskotemperaturowej,
wiacznie ze sterylizacjg EO, V-Pro, STERIZONE i plazmowa H202 (STERRAD).

INSTRUKCJE DOTYCZACE REPROCESOWANIA

Przed uzyciem doktadnie wyczyscic i odkazié¢ produkty MediTray®. Stosowac wytacznie enzymatyczne
srodki czyszczace idetergenty o neutralnym pH. Nie wolno stosowac s$rodkéw czyszczacych o
dziataniu Sciernym, szorstkich gabek ani szczotek metalowych. Koszyki i tace MediTray® s3 zalecane
do automatycznych cykli czyszczenia. Upewnié¢ sie, ze po wszystkich krokach zwigzanych
z czyszczeniem przeprowadzono doktadne ptukanie. Firma Case Medical zaleca stosowanie swoich
srodkéw czyszczacych marki Case  Solutions iSuperNova o neutralnym pH do odkazania
wyrobow medycznych, w tym produktéw MediTray® i SteriTite®. Osuszy¢ produkt przed sterylizacja
lub dalszym reprocesowaniem. Do osuszania mozna uzy¢ niemechacace;j sie Sciereczki.

Ostrzezenie: stosowanie zracych srodkow czyszczacych moze uszkodzi¢ powierzchnie anodowane
wyrobow z aluminium i wywotac korozje. Stosowanie takich praktyk spowoduje uniewaznienie
gwarancji producenta.

MONTAZ: Wszystkie koszyki, tace ipudetko-tace MediTray® zaprojektowano z zastosowaniem
unikatowego, opatentowanego wzoru siatki umozliwiajacego tatwy montaz. Uchwytdw silikonowych
BackBone® mozna uzywac do uniesienia i zabezpieczenia narzedzi chirurgicznych.

W przypadku delikatnych narzedzi, ktére wymagaja pewnego, a jednoczesnie zamortyzowanego
uchwytu, nalezy uzywac uchwytdéw silnikowych BackBone® z opatentowanym wewnetrznym
trzpieniem. Uchwyty BackBone® s3 wyposazone w zatrzaskowe nozki, ktére sa bezpiecznie
mocowane do podstawy koszyka, tacy lub pudetko-tacy MediTray® bez koniecznosci uzycia narzedzi.
Aby wyja¢ uchwyt BackBone, nalezy docisng¢ go palcamilub dtonig. W razie potrzeby zacisnaé
zatrzaskowe ndzki od spodu za pomoca narzedzia stupkowego MediTray® lub szczypiec igtowych.
Uchwyty, przegrody i stupki MediTray® sg mocowane przy uzyciu nakretek gwintowanych.

Firma Case Medical oferuje catag game komponentéw jednorazowych do uzytku z pojemnikiem
uniwersalnym SteriTite.

Aby zamoéwi¢ odpowiednie komponenty jednorazowe, nalezy zapoznac sie

z ponizszymi informacjami.

SCSO01: plomby SteriTite® umozliwiajace tatwe stwierdzenie préby ich naruszenia

(1000 sztuk w opakowaniu) Jednorazowe, plastikowe plomby dostepne w kolorze niebieskim lub
czerwonym z kropka wskaznika chemicznego do sterylizacji parowej i EO. Biate plomby s3 zalecane
do sterylizacji nadtlenkiem wodoru i gazowej.

SCFO01: jednorazowe filtry papierowe SteriTite® o Srednicy 19cm, okragte

(1000 sztuk w opakowaniu) wykonane w 100% z celulozy, do sterylizacji parowe;j

SCFMO1: jednorazowe filtry papierowe SteriTite® 25,4cm x 10,2cm, prostokatne.

(1000 sztuk w opakowaniu) wykonane w 100% z celulozy, do sterylizacji parowej

SCF02: jednorazowe filtry polipropylenowe SteriTite® o srednicy 19cm, okragte

(1000 sztuk w opakowaniu) Z wtékniny polipropylenowej do sterylizacji parowej z préznig wstepna,
H202 i plazmowej

SCFMO02: jednorazowe filtry polipropylenowe SteriTite® 25,4cm x 10,2cm, prostokatne
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(1000 sztuk w opakowaniu) Z wtékniny polipropylenowej do sterylizacji parowej z préznig wstepna,
H202 i plazmowej

SCLO1: podwdéjne karty wskaznikowe procesu SteriTite®

(1000 sztuk w opakowaniu) Karty identyfikacyjne z podwdéjnym wskaznikiem chemicznym. Do
sterylizacji parowej i sterylizacji tlenkiem etylenu (EO)

SCL02: podwdéjne karty wskaznikowe SteriTite®, mate

(1000 sztuk w opakowaniu) Karty identyfikacyjne z podwdjnym wskaznikiem chemicznym. Do
sterylizacji parowej i sterylizacji tlenkiem etylenu (EO)

SCI001: podwdjne wskazniki procesu SteriTite®

(1000 sztuk w opakowaniu) Karty identyfikacyjne z podwdjnym wskaznikiem chemicznym. Do
sterylizacji parowej i sterylizacji tlenkiem etylenu (EO)

SCLH2023: karty wsadu H202 SteriTite®

(1000 sztuk w opakowaniu) Karty identyfikacyjne ze wskaznikiem chemicznym. Do sterylizacji H202
i plazmowej

SCLH2024: karty wsadu H202 SteriTite®, mate

(1000 sztuk w opakowaniu) Karty identyfikacyjne ze wskaznikiem chemicznym. Do sterylizacji H202
i plazmowej

SCKIT1BP: zestaw do sterylizacji parowej i gazowej SteriTite® (standardowy) 3 opakowania po
1000 filtrow papierowych, 1 opakowanie plomb, 1 opakowanie kart wsadu

SCKIT2BP: zestaw jednorazowego uzytku do sterylizacji parowej i gazowej SteriTite®

(Mini/waski) 1 opakowanie po 1000 filtréw papierowych, 1 opakowanie plomb, 1 opakowanie kart
wsadu

SCKITIWN: zestaw jednorazowy SteriTite® H202 (standardowy), 3 opakowania po 1000

filtrow polipropylenowych, 1 opakowanie plomb, 1 opakowanie kart wsadu

SCKIT2WN: SteriTite® H202 (Mini/waski), 1 opakowanie po 1000 filtréw polipropylenowych,

1 opakowanie plomb, 1 opakowanie kart wsadu
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Case Medical

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych produktéw firmy
Case Medical
Prosimy o kontakt:
Telefon: (201) 313-1999 Faks: (201) 373-9090
info@casemed.com www.casemed.com

MDSS Gmbh, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
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