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Garantia do produto

DO SISTEMA SteriTite ©

SteriTite ® da Case Medical, Inc . (“Container”) tem garantia de estar livre de defeitos funcionais de
fabricagdo e materiais quando usado conforme indicado para a finalidade pretendida. Todos os
produtos SteriTite ® sdo garantidos apenas ao comprador original e somente contra defeitos de
fabricagdo ou materiais que, sob o uso pretendido, tornem o produto inoperante. A Case Medical,
Inc .®, a seu exclusivo critério e sem custos, reparara ou substituira qualquer produto SteriTite ®
considerado defeituoso em material ou fabricagdo quando usado para a finalidade pretendida. A
junta da tampa e as juntas do anel do filtro estdo sob garantia por trés (3) anos completos a partir
da data de compra.

DO SISTEMA MediTray ®

MediTray ® da Case Medical, Inc . tem garantia de estar livre de defeitos funcionais de fabricagdo e
materiais quando usada conforme indicado para a finalidade pretendida. A Case Medical, Inc .®
reparara ou substituird, a seu critério, qualquer produto MediTray ® com defeito de fabricagdo
dentro de trés (3) anos a partir da data de entrega, sem nenhum custo para o cliente. Todos os
produtos MediTray ® sdo garantidos apenas ao comprador original e apenas contra defeitos de
fabricagdo ou materiais que, sob o uso pretendido, tornem o produto inoperante.

As seguintes exclusGes se aplicam a garantia de substitui¢do da linha de produtos MediTray ® e
SteriTite ®:

¢ Danos devido ao uso de agentes de limpeza cdusticos ou abrasivos.

(Consulte as instrugBes de uso para obter as especificagdes adequadas do detergente de lavagem. A
Case Medical recomenda o uso de produtos de limpeza de instrumentos Case Solutions e SuperNova
ou outros detergentes com pH neutro).

* Abuso excessivo de manuseio do fundo do recipiente, da tampa do recipiente ou do anel de
cobertura do filtro e técnicas de abertura inadequadas. (Consulte as instrugdes de uso sobre as
técnicas adequadas de abertura da trava).

¢ Danos causados por incéndio ou outro evento imprevisivel ndo sob o controle da Case Medical, Inc
®

POLITICA DE DEVOLUGCAO DE MERCADORIAS DA CASE MEDICAL, INC.®

A Case Medical, Inc.® deseja total satisfagdo do cliente com seus produtos, agilidade e atendimento
ao cliente. Caso vocé se depare com uma situagdo em que deseja devolver um produto, entre em
contato com nosso Departamento de Atendimento ao Cliente pelo telefone 1-888-227-CASE para
obter a devida autorizagdo. Todas as devolugdes devem receber um nimero de autorizagdo por Caso
Medical, Inc .® Um formulario de Autorizagdo de Devolugdo de Mercadorias (RGA) preenchido deve
ser afixado na parte externa de todos os pacotes devolvidos, mostrando a limpeza e
descontaminagdo prévias da mercadoria devolvida. A emissdo de um numero RGA ndo deve ser
interpretada como um crédito final na conta do cliente. A Case Medical, Inc.® reserva-se o direito de
avaliar as devolugdes recebidas antes de emitir qualquer crédito ao cliente.

Os seguintes itens ndo sdo retornaveis , exceto em caso de defeito de fabricacdo:

1. Produtos retidos por mais de 60 dias a partir da data de entrega.

2. Produtos que foram utilizados.

3. Produtos personalizados ou modificados.

4. Os produtos descontinuados ndo constam mais da atual Lista de Pregos da Case Medical.

5. Produtos ndo embalados adequadamente para devolugdo.
Os produtos ndo reembolsaveis recebidos pela Case Medical serdo devolvidos diretamente ao cliente com uma carta
explicativa.

A mercadoria deve ser devolvida no prazo de 60 dias a partir da data de entrega .

O produto que ndo estiver dentro dos critérios de mercadoria ndo retornavel recebera crédito da
seguinte forma: O crédito sera emitido para produtos devolvidos na embalagem original e em
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condi¢des de revenda de acordo com os Termos e Condigdes. Os produtos devolvidos apds 30 dias
receberdo apenas crédito parcial.

Informagdes de contato: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefone: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite ®, o sistema de contéiner preferido

DESCRICAO DO DISPOSITIVO : O Recipiente Universal SteriTite® é um sistema de embalagem de
esterilizagdo rigido, reutilizavel e selado, compativel com todas as modalidades atuais de
esterilizagdo. Sempre que um novo método de embalagem é introduzido numa unidade de salde,
todos os procedimentos associados a sua utilizacgdo devem ser cuidadosamente avaliados e
adaptados. Por esta razdo, a Case Medical Inc. recomenda que cada usudrio de nossos produtos se
familiarize com as informagBes contidas em “Comprehensive guia para esterilizagdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes de saide” *e “Contengdo dispositivos para esterilizagdo de
dispositivos médicos reutilizaveis”. 2

Referéncias:

Esterilizagdo 1ISO/TC 198 de produtos de satde

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 ?

CODIGO DE PEDIDO DE PADROES AAMI: www.aami.org/publications/standards/index.html

USO PRETENDIDO: O sistema SteriTite® Container destina-se a ser usado para a esterilizagdo de
instrumentos cirurgicos reutilizéveis e dispositivos médicos em instalagdes de saude. O contetddo
deve ser colocado dentro de uma cesta ou bandeja de instrumentos. A carga pode ser distribuida em
camadas utilizando cestos ou bandejas MediTray ©® . Os produtos MediTray ® podem ser
acondicionados em contéineres ou embalados com um invélucro médico aprovado pela FDA.
Consulte as recomendagBes do fabricante do seu esterilizador para obter instrugdes de
processamento especificas, bem como as recomendagGes do fabricante do seu dispositivo médico
para compatibilidade de materiais.

Os produtos SteriTite® Sealed Container e MediTray ® sdo um sistema de embalagem universal e
reutilizdvel com FDA 510k e marca CE para esterilizagdo, transporte e armazenamento de dispositivos
médicos, incluindo endoscdpios flexiveis, de acordo com as instrugdes do fabricante. O sistema
SteriTite® foi validado para uso em todas as modalidades atuais de esterilizagdo, incluindo pré-vacuo
e vapor de deslocamento por gravidade, EtO e esterilizagdo por H202. A tabela a seguir (Tabela 1)
exibe os nimeros de pega do SteriTite e os esterilizadores com os quais eles sdo compativeis.

Tabela 1. Compatibilidade do recipiente SteriTite com esterilizadores de baixa
temperatura

V-Pro s2/60 V-Pro 1 V-Pro max 100NX 100NX** 1005/200 NX Esterizona Vapor
Limen Limen /méx2 Padrao buo Padrao Avangado VP4 Pré-Vac
Flexivel Ldmen Flexivel Expressar Padrao Ciclo 1 1Uss

Flexivel
Nao Limen

SC02MG SCO2MG SC02MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2M(G)* SCO2M(G)***
SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3M(G)* SCO3M(G)***
SC04AMG SCO2NG SCO2NG SCO4MG SCO4MG SCO4AMG SCO4MG SCO2N(G)* SCO2N(G)***
SCO2NG SCO3NG SCO3NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO3N(G)* SCO3N(G)***
SCO3NG SCO4ANLG SCOANLG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO4NL(G)* SCO4NL(G)***
SCOANLG SCOSNLG SCOSNLG SCO4ANLG SCO4ANLG SCOANLG SCO4HG SCOSNL(G)* SCOSNL(G)***
SCOSNLG SCO4FG SCO4FG SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SCOSHG SCO4F(G)* SCO4F(G)***
SCO4HG SCOSFG SCOSFG SCO4HG SCO4HG SCO4FG SC04QG SCOSF(G)* SCOSF(G)***
SCOSHG SCO6FG SCO6FG SCOSHG SCOSHG SCOSFG SC05QG SCO6F(G)* SCOBF(G)***
SC04QG SCO8FG SCO8FG SCO6HG SCO6HG SCO6FG SCO4FG SCO8F(G)* SCO8F(G)***
SC05QG SCO4HG SCO4HG SCO8HG SCO8HG SCO8FG SCO4H(G)* SCO4H(G)***
SCO4FG SCOSHG SCOSHG SC04QG SC04QG SCO4HG SCOSH(G)* SCOSH(G)***
SCO6HG SCO6HG SC05QG SC05QG SCO5HG SCOBH(G)* SCOBH(G)***

SCO8HG SCO8HG SC06QG SC06QG SCO6HG SCO8H(G)* SCOBH(G)***

SC04QG SC04QG SC08QG SCO4FG SCO8HG SC04Q(G)* SCO4Q(G)***

SCO05QG SC05QG SCO4FG SCOSFG SC04QG SCO5Q(G)* SCO5Q(G)***

SC06QG SC06QG SCOSFG SCO6FG SCO05QG SC06Q(G)* SCO6Q(G)***

SC08QG SC08QG SCO6FG SCO8FG SC06QG SC08Q(G)* SCO8Q(G)***

SCO4LG SCO4LG SCO8FG SCO4LG SC08QG SCO4L(G)* SCOAL(G)***

SCO6LG SCO6LG SCO4LG SCO6LG SCO6L(G)* SCO6L(G)***

SCOSWG SCOSWG SCO6LG SCOSWG SCOSW(G)* SCO8L(G)***

SCOSWG SCOSW/(G)***
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*Os itens da Tabela 1 (acima) identificam os recipientes associados as reivindicagdes especificas do esterilizador.

**Para o ciclo STERRAD 100NX Express e DUO, carregue os contéineres na prateleira inferior e um contéiner por vez.
***parénteses (G) significa que tanto os recipientes de fundo sélido quanto os de fundo perfurado foram liberados para esta modalidade de
esterilizagdo. Os recipientes de fundo sélido foram liberados para esterilizagdo a vapor pré-vacuo. G sozinho significa que o recipiente com fundo

perfurado deve ser usado.

Os recipientes SteriTite com pegas MediTray demonstraram a capacidade de facilitar a esterilizagdo
de limens estreitos em processos de esterilizagdo em altas e baixas temperaturas. O recipiente

SteriTite foi liberado para as seguintes reivindicagdes de limen apresentadas na Tabela 2 abaixo.

Tabela 2. Reivindicagées de limen de vapor e baixa temperatura

Esterilizador Ciclo Esterilizagdo do Lumen (ID x
Comprimento)
STERIS V-Pro 60 Limen >0,77 mm x < 527 mm (canal duplo)
Flexivel >1 mm x <990 mm (canal Unico ou duplo)
STERIS V-Pro s2 Lumen > 0,77 mm x <527 mm (canal duplo)
Flexivel >1 mm x <990 mm (canal Unico ou duplo)
STERIS V-Pro max 2 Lumen >0,77 mm x <527 mm (canal duplo)
Flexivel >1 mm x <1050 mm (limen Unico)
STERIS V-Pro maX Lumen > 0,77 mm x < 527 mm (canal duplo)
Flexivel > 1 mm x< 1050 mm (limen Unico)
STERRAD 100NX DUO >1 mm x <875 mm (litmen Unico)
Esterizona VP4 Ciclo 1 >1,2 mm x < 1955 mm (limen flexivel)
Ciclo 1 > 1,45 mm x < 3500 mm (limen flexivel)
Vapor Pré-Vac >1,2 mm x <400 mm (limen flexivel)
> 1 mm x <400 mm (limen de ago
inoxidavel)

Tabela 3. Tabela de compatibilidade do esterilizador de produtos MediTray

Produto MediTray V- V-Pro 1 V-Pro ESTRELA ESTRELA ESTRELA ESTERIZONA Vapor

Pro 52/60 100NX 100S/200 NX VP4

maX

/2
Cestas Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Bandejas Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Inserir caixas Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Suportes Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
metalicos
Divisérias Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Metalicas
Postagens Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Suportes de Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
silicone
Prateleiras Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Longarinas Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim

A tabela a seguir identifica quais acessorios SteriTite sdo compativeis com esterilizadores de baixa

temperatura e esterilizagdo a vapor:

Tabela 4. Tabela de compatibilidade do esterilizador de acessérios SteriTite

Acessorios SteriTite V-Pro V-Pro1 V-Pro ESTRELA ESTRELA ESTRELA ESTERIZON Vapor
max /2 s2/60 100NX 100S/200 NX A
VP4
Filtro redondo SCF02 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Filtro retangular SCFM02 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Selos inviolaveis SCS01W Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
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Cartdo de carga SCLH2023 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
grande

Cartdo de carga SCLH2024 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
pequeno

As tabelas a seguir (5-11) identificam as recomendagdes de peso maximo de carga do esterilizador
com os recipientes SteriTite:

Tabela 5. Recipiente SteriTite em V-Pro s2 e V-Pro 60 RecomendagGes de peso maximo de carga
do fabricante, incluindo peso do recipiente

Numero Peso total da carga no Peso total da carga no
da peca ciclo V-Pro s2/60 ciclo flexivel V-Pro
Lumen s2/60

SC02MG 25 libras 11 libras
SCO3MG 25 libras 11 libras
SC04MG 25 libras 11 libras
SCO2NG 25 libras 11 libras
SCO3NG 25 libras 11 libras
SCO4NLG 25 libras 11 libras
SCOSNLG 25 libras 11 libras
SCO4HG 25 libras 11 libras
SCOSHG 25 libras 11 libras
SC04QG 25 libras 11 libras
SC05QG 25 libras 11 libras
SCO4FG 25 libras 11 libras

Peso 25 libras 13,3 libras
validado

Tabela 6. Recipiente SteriTite no STERRAD NX Recomendagdes de peso maximo de carga do
fabricante, incluindo peso do recipiente

Numero da Peso total da carga Peso total da carga no
peca no ciclo padrdao NX ciclo NX Advanced
SCO2MG 10,7 libras 10,7 libras
SCO3MG 10,7 libras 10,7 libras
SC04MG 10,7 libras 10,7 libras
SCO2NG 10,7 libras 10,7 libras
SCO3NG 10,7 libras 10,7 libras
SCO4HG 10,7 libras 10,7 libras
SCO5HG 10,7 libras 10,7 libras
SC04QG 10,7 libras 10,7 libras
SC05QG 10,7 libras 10,7 libras
SCO4FG 10,7 libras 10,7 libras
Peso validado pelo 10,7 libras 20,13 libras
fabricante
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Tabela 7. RecomendagGes de peso maximo de Tabela 8. Recipiente SteriTite no STERRAD

carga do recipiente SteriTite no V-Pro 1, 100s/200 Recomendagdes de peso maximo de
incluindo peso do recipiente carga, incluindo peso do recipiente
Nimero da Peso total da carga Peso total da carga Numero da Peso total da carga no ciclo padrdo
peca no ciclo V-Pro de 1 no ciclo sem limen pega STERRAD 100s/200
lmen NERIGIT SC02MG 22 libras
SC02MG 19,65 libras 19,65 libras SCO3MG 22 libras
SCO03MG 19,65 libras 19,65 libras SC04MG 22 libras
SCO2NG 19,65 libras 19,65 libras SCO2NG 22 libras
SCO3NG 19,65 libras 19,65 libras SCO3NG 22 libras
SCO4FG 19,65 libras 19,65 libras SCO4NLG 22 libras
SCOSFG 19,65 libras 19,65 libras SCOSNLG 22 libras
SCO6FG 19,65 libras 19,65 libras SCO4HG 22 libras
SCO8FG 19,65 libras 19,65 libras SCOSHG 22 libras
SCO4HG 19,65 libras 19,65 libras SCO6HG 22 libras
SCOSHG 19,65 libras 19,65 libras SCOSHG 22 libras
SCO6HG 19,65 libras 19,65 libras SC04QG 22 libras
SCO8HG 19,65 libras 19,65 libras SC05QG 22 libras
SC04QG 19,65 libras 19,65 libras SC06QG 22 libras
SC05QG 19,65 libras 19,65 libras 5C08QG 22 libras
SC06QG 19,65 libras 19,65 libras SCO4FG 22 libras
SC08QG 19,65 libras 19,65 libras SCOSFG 22 libras
SC04LG 19,65 libras 19,65 libras SCO6FG 22 libras
SCO6LG 19,65 libras 19,65 libras SCOSFG 22 libras
SCO8LG 19,65 libras 19,65 libras Peso validado 22 libras
SCOSWG 19,65 libras 19,65 libras
Peso validado 19,65 libras 21,5 libras

Tabela 9. Recipiente SteriTite em recomendacg6es de peso maximo de carga 100NX, incluindo
peso do recipiente

Numero da Peso total em 100NX Peso total em 100NX Peso total em 100NX Peso total em 100NX
peca Ciclo Padrdo Ciclo Flexivel Ciclo DUO Ciclo Expresso
SC02MG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO3MG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SC04MG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO02NG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO3NG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO4ANLG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO5NLG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO4HG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCOSHG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO6HG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO8HG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SC04QG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SC05QG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SC06QG 21,4 libras 21,4 libras N/D N/D
SC08QG 21,4 libras 21,4 libras N/D N/D
SCO4FG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO5FG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO6FG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO8FG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO4LG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO6LG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO8LG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
SCO5SWG 21,4 libras 21,4 libras 13,2 libras 10,7 libras
f:::cfn'i:""’ pelo 22 libras 21,4 libras 14,8 libras 22,4 libras

Tabela 10. Recipiente SteriTite em V-Pro maX / maX 2 Recomendagdes de peso maximo de carga,
incluindo peso do recipiente

Numero Peso total da carga no ciclo Peso total da carga no ciclo ciclo sem lumen V-Pro maX
da pega de limen V-Pro maX /maX2 flexivel V-Pro maX /maX2 /max2

SC02MG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO3MG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SC04MG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO02NG 19,65 libras 24 libras 50 libras
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SCO3NG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO4NLG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO5NLG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO4HG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCOS5HG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO6HG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO8HG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SC04QG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SC05QG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SC06QG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SC08QG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO4FG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO5FG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO6FG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO8FG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO4ALG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO6LG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCO8LG 19,65 libras 24 libras 50 libras
SCOSWG 19,65 libras 24 libras 50 libras
Peso validado 19,65 libras 24 libras 50 libras

Tabela 11. Recipiente SteriTite em esterilizagdo a vapor/Recomendagdes de peso maximo de
carga IUSS, incluindo peso do recipiente

Numero da Peso total da carga no ciclo de pré- Peso total da carga no ciclo
peca vacuo de esterilizagdo a vapor gravitacional de esterilizagdo a vapor
SC02MG 35 libras 35 libras
SCO3MG 35 libras 35 libras
SC04MG 35 libras 35 libras
SCO2NG 35 libras 35 libras
SCO3NG 35 libras 35 libras
SCO4NLG 35 libras 35 libras
SCOSNLG 35 libras 35 libras
SCO4HG 35 libras 35 libras
SCOSHG 35 libras 35 libras
SCO6HG 35 libras 35 libras
SCO8HG 35 libras 35 libras
SC04QG 35 libras 35 libras
SC05QG 35 libras 35 libras
SC06QG 35 libras 35 libras
SC08QG 35 libras 35 libras
SCO4FG 35 libras 35 libras
SCO5FG 35 libras 35 libras
SCO6FG 35 libras 35 libras
SCO8FG 35 libras 35 libras
SCO4LG 35 libras 35 libras
SC06LG 35 libras 35 libras
SC08LG 35 libras 35 libras
SCO5WG 35 libras 35 libras
Peso validado 35 libras 35 libras

O SteriTite® O sistema de contéiner rigido estd disponivel para esterilizadores de pré-vacuo e de
deslocamento por gravidade. Os recipientes com fundo perfurado podem ser usados em
esterilizadores de pré-vécuo e de deslocamento por gravidade, bem como em esterilizagdo STERRAD,
Steris V-Pro e esterilizagdo Sterizone . Os recipientes de fundo sélido podem ser usados apenas em
esterilizagdo a vapor pré-vacuo e em ciclos TSO3. Os recipientes com fundo perfurado sdo ideais para
padronizagdo, pois sdo validados para todos os métodos atuais de esterilizagdo. Os cestos, bandejas
e acessorios MediTray ® destinam-se a organizar, proteger e proteger dispositivos durante a
esterilizagdo, transporte e armazenamento.
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A Case Medical validou seus produtos MediTray ® para serem compativeis com todas as modalidades
de esterilizagdo.

Empilhamento: O empilhamento externo dos recipientes SteriTite® depende do método de
esterilizagdo. Consulte a se¢do associada a modalidade de esterilizagdo nas IFU. Podem ser
empilhadas internamente até 7 bandejas na esterilizagdo a vapor, até 4 niveis nas demais
modalidades. Os contéineres podem ser empilhados para armazenamento e transporte.

Manutengdo de esterilidade: Os recipientes SteriTite® sdo relacionados a eventos e
comprovadamente mantém a esterilidade durante a rotagdo, transporte e multiplos eventos de
manuseio. De acordo com ANSI/AAMI ST79:2017 Secdo 11.1, “o prazo de validade dos itens
esterilizados nas instalagdes esta relacionado ao evento e deve ser baseado na qualidade do material
de embalagem, nas condigbes de armazenamento, nos métodos e condigdes de transporte e na
quantidade e condi¢cbes de manuseio”. Os recipientes SteriTite® também foram validados para
validade de um ano.

CONTRA-INDICACOES — n3o conhecidas
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TESTE DE VALIDAGCAO: A Case Medical subscreve o principio do exagero. Os produtos SteriTite® e
MediTray © sdo validados em laboratérios independentes em condigdes de ciclo fracionado e meio
ciclo. Os profissionais de saude precisam realizar testes para verificar a eficacia do sistema Container
no esterilizador do hospital. Coloque indicadores/integradores biol6gicos em cantos opostos de cada
bandeja/cesta dentro do recipiente para verificagdo. Os testes de validagdo foram realizados de
acordo com ANSI/AAMI ST77,ST79, TIR12 e Diretiva CE 93/42/EEC (Diretiva de Dispositivos Médicos),
DiregSes CE DIN 58952 e EN UNI 868 parte 8.

Os recipientes SteriTite® e os produtos MediTray ® possuem FDA
510k, bem como marca CE. A autorizagdo FDA 510k demonstra que o
dispositivo é seguro e eficaz para o uso pretendido. A marcagdo CE
certifica que o produto atende aos padrdes e diretrizes ambientais,
de saude e seguranca da UE. Todos os recipientes SteriTite® exibem
um cédigo de barras exclusivo de identificagdo de dispositivo (UDI)
usado para marcar e identificar dispositivos médicos na cadeia de
suprimentos de saude. A UDI apoia a seguranga do paciente e a seguranga da cadeia de
abastecimento.

As instrugdes de uso a seguir fornecem orientagdo para o cuidado, manuseio e processamento
adequados de dispositivos médicos quando recipientes SteriTite® e produtos MediTray® sdo
usados .

SteriTite® e MediTray ©

O hospital é responsavel pelos procedimentos internos de desmontagem, remontagem, inspegdo e
embalagem de conjuntos de instrumentos, incluindo sistemas de contéineres, apds serem
cuidadosamente limpos de maneira a garantir a penetragdo do esterilizante e a secagem adequada.
Antes de usar os produtos SteriTite® e MediTray ® siga os procedimentos de limpeza nestas
Instrugdes de Utilizagdo e realize uma inspegdo visual de todas as pegas. A Case Medical recomenda
que os recipientes sejam reprocessados o mais rapido possivel apds o uso. O excesso de sujeira deve
ser removido apds o uso, enxaguando ou limpando o dispositivo antes do procedimento de limpeza.
Equipamentos de protegdo individual (EPI) devem ser usados ao manusear ou trabalhar com
materiais, dispositivos e equipamentos contaminados ou potencialmente contaminados. O EPI inclui
bata, mdscara, 6culos de protegdo ou protetor facial, luvas e protetores de sapato. Limpe e
descontamine completamente os produtos MediTray ® antes do primeiro uso e ap6s cada uso com
instrumentos contaminados (antes da esterilizagdo). Os detalhes dos procedimentos de limpeza
adequados sdo os seguintes:

1. Desmonte todos os componentes. Destrave e remova a tampa r
do recipiente rigido SteriTite® . Remova as placas de retengdo do \
filtro da tampa e da base girando a alga do mecanismo de
travamento no sentido horario. Ndo remova a junta para o
procedimento de limpeza. Remova os filtros e todos os outros '
descartdveis e descarte.

2. Remova a bandeja de instrumentos contaminados e prepare os instrumentos para
descontaminagdo seguindo as recomendagdes do fabricante do instrumento.

3. Limpe seus produtos MediTray © e SteriTite® apds cada uso com um detergente enzimatico/de
pH neutro e um pano macio e sem fiapos. Nado use produtos de limpeza abrasivos, esponjas abrasivas
ou escovas de metal. Os cestos e bandejas MediTray ® também podem ser limpos em uma lavadora
automadtica. Ao usar uma lavadora automatica, coloque as placas de reten¢do do filtro em uma cesta
de instrumentos para limpeza.
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Limpeza Manual:

Os recipientes SteriTite® podem ser limpos manualmente com um
pano macio e sem fiapos e um detergente de pH neutro ou
detergente enzimatico (pH 6 a < 9). Sempre faga um enxague
completo para remover residuos de detergente. Use um pano
macio e sem fiapos para secar todos os componentes do recipiente.
Evite a acumulagdo de dgua lavando e secando o recipiente de cabega para baixo.

Copyright 2023 Case Medical, IIcl@ IFU-CASEMEDICAL Rev.008.1



Recomendacdo: Os limpadores e detergentes multienzimaticos Case Solutions® e SuperNova ® sdo
ideais para limpeza de dispositivos médicos e recipientes de esterilizagdo. Além disso, lengos
enzimaticos descartdveis, como Penta Wipes, podem ser usados para descontaminar os
componentes do recipiente. Em seguida, enxague com agua corrente. Seque todas as superficies e
componentes. Os produtos de limpeza Case Solutions® e SuperNova ® e o lubrificante para
instrumentos sdo premiados pela EPA Safer Choice dos EUA.

Limpeza Automatizada:

Os recipientes SteriTite® podem ser limpos em lavadoras automaticas
ou em carrinhos quando sdo usados detergentes com pH neutro (pH 6
a<9)ou produtos de limpeza enzimaticos. Sempre desmonte e remova
a placa de retengdo do filtro para o processo de limpeza. A Case Medical
fornece um rack para organizar e proteger as placas de retengdo do
filtro durante a limpeza automatizada. Siga a dosagem recomendada do
detergente. Se for utilizada uma lavadora automatica, fixe todas as
pegas para evitar movimentos excessivos durante a limpeza. Certifique-se de que as travas do
contéiner estejam dobradas para dentro e as algas estejam dentro dos racks, para que ndo fiquem
salientes. Use ciclos utilitarios ou de instrumentos para limpeza automatizada em lavadoras
desinfetadoras e no ciclo de contéiner da lavadora de carrinho. Sempre siga a etapa de lavagem com
um enxague completo para remover residuos de detergente.

Cuidado: Ndo use detergentes alcalinos, neutralizadores de acidos ou agentes secantes ou de
formagdo de folhas. Os detergentes cdusticos oxidardo a superficie de aluminio anodizado do
recipiente e criardo descoloragdo e corrosdo. Nao utilize agua reciclada na lavadora do carrinho
para enxaguar o recipiente, pois isso adicionard excesso de agentes quimicos a superficie.

Inspecdo SteriTite® para uso

Os critérios de inspegdo recomendados devem ser realizados ap6s cada utilizagdo, devido as
variaveis associadas aos agentes e equipamentos de limpeza.

1. Faga uma inspegdo visual de todas as pegas antes de cada uso. m = &
Verifique se as juntas estdo devidamente fixadas e sem desgaste ou /
danos. As travas devem funcionar corretamente. A caixa e a tampa JI
ndo devem ter amolgadelas que possam interferir na vedagdo. A SO
superficie de aluminio do recipiente ndo deve apresentar corrosdo ou »

danos visiveis. Certifique-se de que as placas de retengdo do filtro ou S

as placas da vélvula se encaixem com seguranca.

2. Verifique se as juntas na tampa e na(s) placa(s) de retengdo do filtro sdo flexiveis, sem
rachaduras ou rasgos, e se estdo todas fixadas de maneira correta e firme.

3. Cada placa de retengdo deve ser plana e ndo deformada ou amassada ao longo do perimetro. O
filtro deve estar presente cobrindo cada ventilagdo perfurada. A placa de retengdo deve estar bem
travada ao pressionar para baixo no ponto central. Se a placa de retengdo ndo estiver devidamente
travada, o filtro e a placa de retengdo podem cair no contetido do contéiner comprometendo a
carga.

Observagdo: Alguma rotagdo da placa de retengdo circular é uma ocorréncia natural quando o filtro
esta no lugar.

4. Verifique se o pino de posicionamento na tampa e na base, bem como os porta-etiquetas na
parte frontal do recipiente SteriTite ® estdo seguros.

5. Se a marca direta UDI ja ndo for legivel, o produto atingiu o fim da sua vida util e deve ser
retirado de servigo.

6. Se for observada descoloragdo e arranhdes profundos, verifique a superficie anodizada. Utilize
um marcador permanente e nossa tinta CSR e removedor de adesivo para testar. Qualquer marca
remanescente apos a remogdo da tinta indica que a superficie foi comprometida.

7. Se forem observados residuos de pd branco, isso pode ter sido causado por uma solugdo de
limpeza alcalina ou por um enxague inadequado. Verifique o nivel de pH do limpador e da dgua. Se
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esterilizado em perdxido de hidrogénio vaporizado, o pd branco pode ser um residuo de peréxido
ou uma indicagdo de corrosdo superficial.

Vida Util SteriTite®

1. Os recipientes SteriTite ® usados na esterilizagdo a vapor sdo validados para 1.001 ciclos de
esterilizagdo a vapor. No entanto, eles duram mais de 15 anos quando sdo usados detergentes com
pH neutro, como SuperNova® e Case Solutions® , detergentes enzimaticos e ndo enzimaticos .

2. Os recipientes SteriTite ® usados em esterilizadores de perdxido de hidrogénio foram validados
para 501 ciclos. Dada a frequéncia de utilizagdo e a natureza acida do esterilizante, a vida util é
reduzida apesar da excelente compatibilidade do aluminio e do perdxido de hidrogénio.

Conjunto SteriTite® para uso

Os recipientes SteriTite® requerem um filtro descartavel e uma placa de
retengdo do filtro como barreira microbiana. Para recipientes com base

perfurada, coloque o filtro apropriado sobre as perfuragdes da tampa 4

e da base do recipiente SteriTite ® e coloque a placa de reten¢do do -

filtro sobre o filtro. Prenda a placa de retengdo do filtro empurrando \ M
para baixo no ponto central (onde indicado) e gire a alga no sentido anti- k i

horério para fechar.

Observagdo: Filtros de papel devem ser usados apenas para esterilizagdo por vapor e EO. Filtros
Polypro ndo tecido devem ser usados para esterilizagdo H202, STERRAD, STERIZONE e V-Pro, e
podem ser usados para esterilizagdo pré-vacuo a vapor e EO.

Nota: Prepare instrumentos complexos de acordo com as instrugdes do fabricante do instrumento.
O uso de revestimentos de bandeja ndo absorventes pode causar acimulo de condensagdo. Ndo
utilize bolsas removiveis em recipientes lacrados, pois ndo podem ser colocadas de lado para
esterilizagdo.

1. Selecione o(s) cesto(s) ou bandeja(s) de tamanho apropriado(s) de acordo com o tamanho do
recipiente.

2. Disponha os instrumentos limpos no(s) cesto(s) de acordo com os procedimentos hospitalares.
Revise as recomendagdes fornecidas pelo fabricante do dispositivo.

Nota: As divisdrias, suportes e postes MediTray ® sdo recomendados para organizagdo e protegdo
de seus instrumentos delicados. Coloque as cestas preparadas na base do recipiente SteriTite® .
N&o exceda a altura do cesto ao colocar os instrumentos no cesto.

3. Para determinar o tamanho do recipiente, adicione uma (1) polegada de folga para o ajuste
adequado do contetido, aproximadamente 1/2 polegada da tampa e 1/2 polegada da base. A Case
Medical validou seu sistema SteriTite® Container para empilhar &> )
multiplas camadas dentro do contéiner. 3
4. Coloque um indicador de processo ou integrador em cantos opostos
da cesta de instrumentos.

Nota: Coloque o indicador na drea do Recipiente considerada menos
acessivel a penetragdo do esterilizante. Os cantos do recipiente e a
parte inferior da tampa, longe dos filtros, sdo os locais mais provaveis
para bolsas de ar.

5. Coloque a tampa em cima da base. A borda da base caberd no canal
da tampa, criando um ajuste de ponta de navalha.

6. Fixe o fecho travando a tampa na base. A parte superior da trava se
encaixa na saliéncia da tampa. Empurre a secdo inferior da trava sobre
o suporte da trava. Vocé sentird um clique sélido.

7. Coloque as etiquetas metalicas de identificagdo apropriadas nos
suportes de etiquetas localizados em ambos os lados das travas do
recipiente. O suporte de etiqueta a direita pode acomodar um cartdo

Copyright 2023 Case Medical, Tg‘@ IFU-CASEMEDICAL Rev.008.1



de carga disponivel na Case Medical, Inc ® . Somente etiquetas de identificagdo claras podem ser
usadas na esterilizagdo por H202.

8. Passe a guia do selo inviolavel SteriTite ® através do suporte da trava e prenda. Repita em
ambas as travas. Selos invioldveis azuis e vermelhos estdo disponiveis -

para vapor e gas. Selos brancos invioldveis sdo recomendados para
esterilizagdo H202/STERRAD.

Cuidado: O uso de qualquer selo inviolavel ndo aprovado pode
danificar o clipe de travamento .

9. Um indicador externo ou cartdo de carga deve ser anexado ao
Container neste momento. A Case Medical fornece indicadores
externos para vapor e EO, bem como esterilizagdo por H202 e plasma
a gas.

10. Os recipientes SteriTite sdo projetados para permanecerem secos
ap0os a esterilizagdo. Portanto, o uso de liners absorventes ndo é
recomendado para uso com o recipiente SteriTite®.

Esterilizagdo SteriTite®

1. Coloque o recipiente SteriTite ® na prateleira do carrinho do
esterilizador. Se necessario, até trés (3) recipientes podem ser
empilhados e processados em autoclave.

2. Se esterilizado em uma carga mista, coloque os recipientes abaixo
dos itens embrulhados ou de linho.

3. Consulte as recomendagdes do fabricante do seu esterilizador para
determinar os parametros corretos em relagdo a temperatura, carga de
peso, tempo de secagem, processamento do instrumento e ciclos de pré
e pos-condicionamento.

Observagdo: Para minimizar o potencial de formagdo de condensagdo,
abra a porta da autoclave por 10 a 15 minutos.

4. Apds o processo de esterilizagdo a vapor, o carrinho deve ser
retirado da autoclave e colocado para esfriar.

Rotulagem SteriTite® para esterilizagdo a vapor

DE ESTERILIZACAO DO TERMINAL DE VAPOR PRE-VACUO PARA USO :

Use um recipiente ventilado ou de base sdlida para vapor pré-aspirado. Aplicar filtro descartavel de
papel ou polipropileno para cada uso. Use inser¢des MediTray ® no recipiente para proteger a
instrumentagdo. Recomendado para esterilizagdo de dispositivos médicos, incluindo laminas e
limens metalicos e porosos. Consulte a Tabela 1 até a Tabela 11 para obter informagdes especificas.
Tempo de exposi¢do recomendado: 4 minutos a 270°F.

Tempos de secagem recomendados:

Um minimo de 5 minutos para unidades com fundo perfurado

Um minimo de 8 minutos para unidades de fundo sélido

Podem ser necessdrios 20 minutos para itens armazenados para uso posterior

Observagdo: A Case Medical recomenda a verificagdo desses parametros na unidade de salde,
dadas as variagdes no equipamento, na qualidade do vapor e nas condigdes ambientais. Para
reduzir a formacgdo de condensagdo, abra a porta da autoclave por 10 a 15 minutos para permitir o
resfriamento gradual.

Cuidado: Sinais visiveis de umidade podem indicar uma falha no processo de esterilizagdo e podem
afetar o desempenho da barreira do recipiente. Caso isso ocorra, recomenda-se reembalar e
reesterilizar com um tempo de secagem maior.

Limites de reutilizagdo: Se houver sinais visiveis de desgaste, como rachaduras, descascamento,
ferrugem/corrosdo ou descoloragdo, o Recipiente deverd ser descartado.

ESTERILIZACAO A VAPOR PRE-VACUO USO IMEDIATO: Use recipiente ventilado ou de base sélida

para esterilizagdo a vapor “IUSS” pré-vacuo. A esterilizagdo IUSS é apenas para uso imediato. Pode
ocorrer umidade nos ciclos 1USS.
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Cuidado: Use uma luva ou toalha ao transportar itens quentes da autoclave. Tempo de exposigdo
recomendado: 4 minutos a 132°C (270°F) com tempo de secagem de 0-3 min. O usuario pode
adicionar tempo de secagem adicional para obter um resultado mais seco. O filtro de papel
descartavel SCF01 (7,5” de diametro) e SCFMO01 (10”X4”) sdo fornecidos ndo estéreis.

Nota: O usuario deve entrar em contato com o fabricante do dispositivo para obter informagdes
sobre as condi¢des adequadas do ciclo de esterilizagdo (prorrogado). (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Guia
abrangente para esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes de satde).

ESTERILIZACAO A VAPOR PRE-VACUO DE MESA: Os recipientes SteriTite® podem ser usados em
esterilizadores de mesa pequenos com remogdo dindmica de ar. Os tamanhos dos recipientes sdo
limitados devido as pequenas camaras dos esterilizadores de mesa.

PARAMETROS DE VAPOR DE DESLOCAMENTO POR GRAVIDADE PARA USO: Use apenas recipientes
com base perfurada para deslocamento de vapor por gravidade. Use bandejas basicas do MediTray
. Selecione o tempo de exposi¢do apropriado com base na carga e no tamanho do recipiente. Tempo
minimo de exposigdo recomendado: 30 minutos a 250°F. O uso de recipientes selados pode exigir
tempo adicional de exposigdo ao vapor por deslocamento por gravidade.

Capacidade de empilhamento dos recipientes SteriTite® na esterilizacdo a vapor: Até trés (3)
recipientes podem ser empilhados e processado na autoclave.

AVISO: Prepare instrumentos complexos de acordo com as instrugées do fabricante do
instrumento. O uso de revestimentos de bandeja ndo absorventes pode causar acimulo de
condensagdo. N3o utilize bolsas removiveis em recipientes lacrados, pois ndo podem ser colocadas
de lado para esterilizagdo.

Rotulagem SteriTite® para FlashTite ©

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O Recipiente Universal SteriTite® é um sistema de embalagem de
esterilizagdo rigido, reutilizavel e selado, compativel com todas as modalidades atuais de
esterilizagdo. Sempre que um novo método de embalagem é introduzido numa unidade de saude,
todos os procedimentos associados a sua utilizagdo devem ser cuidadosamente avaliados e
adaptados. Por esta razdo, a Case Medical Inc. recomenda que cada usudrio de nossos produtos se
familiarize com as informagBes contidas em “Comprehensive guia para esterilizagdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes de saide” *e “Contencao dispositivos para esterilizacdo de
dispositivos médicos reutilizaveis”.

O recipiente SteriTite® pode ser usado como um sistema de embalagem de esterilizagdo sem filtro
quando a (s) placa(s) da valvula FlashTite sdo utilizadas para esterilizagdo a vapor. A (s) placa(s) da
vélvula FlashTite sdo acessoérios para o

Recipiente rigido e selado reutilizavel SteriTite® para ciclos de esterilizagdo a vapor pré-vacuo 1USS
(flash) e deslocamento por gravidade 1USS (flash) e é usado no lugar de um filtro descartavel e sua(s)
placa(s) de retencgdo de filtro associada(s).

USO PRETENDIDO: O recipiente selado SteriTite® com placa(s) de valvula FlashTite destina-se a ser
usado para esterilizagdo de um instrumento ou conjunto de instrumentos em esterilizagdo 1USS
imediata.

Observagdo: os itens atualizados sdo apenas para uso imediato, de acordo com as orientagdes da
AAMI. O produto foi testado quanto a manutengdo da esterilidade para validade de 24 horas. A
vélvula FlashTite é recomendada para um (1) ano de uso ou 400 ciclos. Registre a data do primeiro
uso em seus registros.

CARREGAR : O conteudo deve ser colocado dentro de uma cesta ou bandeja de instrumentos. Os
sistemas FlashTite para esterilizagdo a vapor por deslocamento por gravidade requerem um cesto de
restricdo de carga projetado para limpar as vélvulas FlashTite colocadas na tampa e na base. Os
recipientes SteriTite® de fundo perfurado ou de fundo sélido podem ser usados com placa de valvula
FlashTite na esterilizagdo IUSS pré-vacuo. Use bandejas bdsicas MediTray ® para ciclos de
esterilizagdo 1USS. Os recipientes de fundo sdlido SteriTite®, incluindo modelos de 4” de altura,
podem ser usados para esterilizagdo 1USS com placa(s) de vélvula FlashTite na tampa.
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PARAMETROS DE FLASHTITE PARA USO :

Esterilizagdo a vapor de uso imediato pré-vacuo (IUSS): Use um
recipiente ventilado ou de base sélida com o mesmo nimero de placas
de valvula FlashTite que o nimero de respiradouros. Os parametros
recomendados sdo exposi¢do de 4 minutos a 132°C (270°F). Tempo de
secagem recomendado para recipiente SteriTite® com placa(s) de
vélvula FlashTite : 0-3 minutos de tempo de secagem na autoclave para
itens processados em esterilizagdo IUSS (flash), dependendo do grau de
secagem necessario. Limpe com detergente de pH neutro, enxague e
seque apods cada uso. Para montar a valvula FlashTite , gire a trava no
sentido horario. Para remover, gire a trava no sentido anti-horario.

Esterilizagdo IUSS por deslocamento por gravidade: Use apenas recipientes com fundo perfurado.
Anexe a (s) placa(s) da vélvula FlashTite em todas as aberturas. Nenhum filtro é usado. Os pardmetros
recomendados sdo uma exposigdo minima de 5 minutos para itens ndo porosos a 132°C (270°F) e
uma exposi¢cdo minima de 10 minutos para itens porosos, limens e cargas mistas a 132°C (270°F).
Tempo de secagem recomendado: 0-3 minutos de tempo de secagem na autoclave para itens
processados em esterilizagdo flash, dependendo do grau de secagem necessario.

Observagdo: Ndo use a valvula FlashTite com modelos de fundo perfurado SteriTite® SCO4HG,
SC04QG e SCO4FG, devido as restrigdes de altura dentro desses recipientes. Ndo use recipiente
SteriTite® de fundo sélido com vélvula FlashTite na esterilizagdo por deslocamento por gravidade
1USS.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO DE FLASHTITE:

Apds cada uso, desmonte e descontamine a placa da valvula FlashTite com um detergente
multienzimatico de pH neutro, como faria com qualquer componente do SteriTite®. Enxague e seque
bem.

Observagdo: O modulo de cobre dentro do mecanismo da vélvula FlashTite escurecera com o tempo.
Esta mudanga de cor ndo afetara a seguranga e a eficacia do dispositivo.

Consulte as “InstrugBes de uso” do fabricante do esterilizador para obter informagdes especificas
sobre as limitagdes de instrumentagdo, especificagdes e compatibilidade de materiais. Os
instrumentos complexos devem ser preparados e esterilizados de acordo com as instrugdes do
fabricante do instrumento. Entre em contato com o fabricante do seu endoscépio ou dispositivos
com lumen ao piscar.

Cuidado: Quando o tempo de secagem abreviado é implementado, hd umidade presente. Use uma
luva ou toalha ao transportar itens quentes da autoclave. Ndo misture a (s) placa(s) da valvula
FlashTite com a(s) placa(s) de retengdo do filtro e os filtros descartaveis. Ndo use a (s) placa(s) da
vélvula FlashTite para EO ou outros esterilizadores de baixa temperatura, incluindo esterilizagdo por
plasma a gés (STERRAD).

Nota: Para esterilizadores de baixa temperatura consulte as informag&es fornecidas abaixo.

Rotulagem SteriTite® para esterilizagdo em baixa temperatura

Uso pretendido: A esterilizagdo em baixa temperatura é utilizada para dispositivos sensiveis a
umidade e a temperatura. Cada modalidade de esterilizagdo possui ciclos especificos e liberados para
dispositivos considerados compativeis. Revise os parametros do ciclo e a declaragdo de
compatibilidade do fabricante do esterilizador e do dispositivo. Os recipientes SteriTite e os produtos
MediTray sdo sistemas universais de embalagens de esterilizacdo reutilizaveis, validados para
compatibilidade com esterilizadores de baixa temperatura e para dispositivos como instrumentacao,
incluindo endoscdpios flexiveis, como segue:

PARAMETROS STERRAD PARA USO :

Use filtros descartaveis de polipropileno ndo tecido: O filtro PolyPro n2 SCF02 (7,5” de diametro) e
SCFMO02 (10”X4”) sdo filtros descartaveis fornecidos ndo estéreis. Para compatibilidade nos vérios
esterilizadores de baixa temperatura, consulte a Tabela 1 até a Tabela 11.

Cuidado: Na Esterilizagdo STERRAD® ndo utilize materiais feitos de celulose (filtros de papel e
algoddo) com recipientes SteriTite®.

Compatibilidade: Na esterilizacdo STERRAD® use apenas materiais e instrumentos compativeis
conforme indicado no Manual de Operagdo STERRAD® de referéncia. Consulte o fabricante do seu
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instrumento sobre a compatibilidade de varios materiais na esterilizagdo STERRAD ®. Consulte o
Manual de Operagdo do Sistema STERRAD®, instrugBes de uso e rotulagem.

Empilhamento interno : Os cestos e bandejas MediTray ® podem ser empilhados dentro do sistema
SteriTite® Container da seguinte forma: No STERRAD NX, até dois (2) cestos ou bandejas de
instrumentos podem ser empilhados dentro do recipiente SteriTite®. No STERRAD 200 podem ser
empilhados até quatro (4) cestos ou bandejas de instrumentos. No STERRAD 200 e NX, os seguintes
cestos MediTray ndo devem ser empilhados: BSKFO4, BSKFO6, BSKHO04, BSKQ0O4 e BSKQO6. Além
disso, as caixas de inser¢do MediTray ® ndo foram projetadas para serem empilhadas. A Case Medical
recomenda que seus recipientes sejam colocados na prateleira do esterilizador.

O empilhamento externo nao foi testado. Para STERRAD 100, 100S, 200 e 100NX: Todos os modelos
de recipientes SteriTite podem ser colocados em cada uma das duas prateleiras do STERRAD® 200.
No entanto, apenas uma prateleira pode ser usada para acomodar um recipiente SteriTite® de base
perfurada de 8" de altura, devido a restrigdes de altura dentro da camara do esterilizador. Para
STERRAD NX, apenas recipientes de 2",3" e 4" de altura cabem na camara do esterilizador.

Os produtos MediTray @ , incluindo inser¢des MediTray ®, cestos
de instrumentos, bandejas empilhaveis, suportes de silicone
BackBone , suportes de ago inoxidavel e aluminio, postes e
divisérias podem ser usados na esterilizagdo STERRAD, embalados
ou em contéineres. Utilize selos brancos invioldveis, filtros Polypro
e cartdes de carga disponiveis na Case Medical para esterilizagdo
por H202.

Cuidado: Ndo use suportes revestidos de nailon ou tapete de silicone.

Ndo use amaciante de dgua a base de solugdo salina para o enxague final, pois causa corrosdo e
ciclos abortados.

N&o use produtos de limpeza alcalinos para descontaminar o recipiente, pois podem causar
corrosdo e ciclos abortados.

EO PARA USO :

Esterilizagdo por EO: Os recipientes SteriTite® com filtro descartavel podem ser usados na
esterilizagdo por EO para esterilizagdo de laminas e limens. Recipientes de fundo sélido podem ser
usados em esterilizadores pré-vacuo EO.

A analise residual mostra que os limites de EO e CE estavam bem abaixo dos limites maximos apos
12 horas ap0s a aeragdo a temperatura ambiente.

Tempo de exposi¢do recomendado em mistura de gés EO de 600 mg/litro (90% CO2 / 10% EO) - 2
horas.

Mistura de gés EO de 230 mg/litro (91,5% CO2 / 8,5% EO) - 3 horas.

Na esterilizagdo por EO, dispositivos com limen metalico de 2,2 mm de didmetro ou maior e
comprimento de até 457 mm e dispositivos porosos com limen de 3 mm de didametro ou maior e
comprimento de até 400 mm podem ser processados. Entre em contato com o fabricante do seu
dispositivo médico para obter informagdes especificas de processamento.

Empilhamento de recipientes SteriTite® na esterilizagdo por EO: Até trés (3) recipientes SteriTite®
podem ser empilhados e processados no esterilizador.

Nota: Materiais poliméricos e porosos podem exigir um tempo prolongado de exposigdo ao EO.
Itens com limens devem ser completamente secos para esterilizagdo por EO.

ESTERIZONA TSO3 PARAMETROS DE USO :

Use filtros descartaveis de polipropileno ndo tecido: O filtro ndo tecido descartavel n2 SCF02 (7,5”
de didametro) e SCFMO02 (10”X4”) sdo filtros descartaveis de uso Unico fornecidos ndo estéreis.
Use recipiente ventilado ou de base sélida para esterilizagdo STERIZONE® VP4. Use produtos
MediTray ® no contéiner para proteger a instrumentagdo. Recomendado para esterilizagdo de
dispositivos médicos,

incluindo endoscdpios flexiveis, conjuntos completos de instrumentos e cargas mistas, incluindo
instrumentagdo geral (mecanismo de deslizamento, dobradicas e parafusos, torneira, trava de

isca), instrumentos com limens rigidos (sem beco sem saida) e endoscépios rigidos sem limen.
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Para compatibilidade nos varios esterilizadores de baixa temperatura, consulte a Tabela 1 até a
Tabela 11.

Tempo do ciclo: O fabricante do esterilizador determina os parametros do ciclo de esterilizagdo
STERIZONE® VP4 Ciclo 1. O ciclo possui uma fase de exposi¢do ao vapor de perdxido de hidrogénio e
outra de redugdo do perdxido de hidrogénio utilizando Ozbnio.

Empilhamento Interno: O teste foi feito com até quatro (4) bandejas ou cestos empilhados dentro
dos contéineres.

Compatibilidade: Use apenas materiais e instrumentos compativeis conforme indicado no Manual
de Operagdo do STERIZONE® VP4.

Compatibilidade: Consulte o fabricante do seu instrumento sobre a compatibilidade de varios
materiais na esterilizagdo STERIZONE® VP4. Consulte as instrugdes do Manual de Operagdo do
Sistema TSO3 para uso e rotulagem.

Cuidado: Ndo use amaciante de dgua a base de solugdo salina para o enxague final, pois causa
corrosdo e ciclos abortados. Ndo use produtos de limpeza alcalinos para descontaminar o
recipiente, pois podem causar corrosdo e ciclos abortados.

PARAMETROS DE USO DO STERIS V-PRO : O sistema SteriTite Container destina-se ao uso em
esterilizadores Steris V-PRO. Consulte a Tabela 1 até a Tabela 11 para compatibilidade e
reivindicagdes especificas de limen. Use filtros descartaveis de polipropileno n&o tecido: O filtro ndo
tecido descartavel n2 SCF02 (7,5” de didametro) e SCFMO02 (10”X4") sdo filtros descartaveis de uso
unico fornecidos ndo estéreis.

Empilhamento de recipientes SteriTite® no Steris V-PRO: Os cestos e bandejas MediTray ® podem
ser empilhados dentro do sistema SteriTite® Container da seguinte forma: até dois (2) cestos de
instrumentos ou quatro (4) bandejas podem ser empilhados.

Cuidado: Ndo é recomendado empilhar recipientes SteriTite® no Steris V-PRO. Todos os modelos de
Recipientes SteriTite® podem ser colocados em cada uma das duas prateleiras do Sistema de
Esterilizagdo de Baixa Temperatura V-PRO. No entanto, apenas uma prateleira pode ser usada para
acomodar um recipiente SteriTite® com base perfurada de 8" de altura, devido as restri¢des de
altura dentro da cdmara do esterilizador.

MediTray ®, incluindo inser¢des MediTray ®, cestos de instrumentos, bandejas empilhaveis,
suportes de silicone BackBone , suportes de ago inoxidavel e aluminio, postes e divisdrias podem
ser usados no Sistema de Esterilizagdo V-PRO.

Compatibilidade: Na esterilizagdo V-PRO utilize apenas materiais e instrumentos compativeis
conforme indicado no manual de operagdo do sistema de esterilizagdo V-PRO. Consulte o
fabricante do seu instrumento para saber a compatibilidade de vérios materiais no Sistema de
Esterilizagdo V-PRO. Consulte o Manual de operagdo do sistema de esterilizagdo V-PRO, instrugdes
de uso e rotulagem.

Cuidado: N&o utilize braquetes revestidos de nailon ou tapete de silicone. Ndo use amaciante de
4gua a base de solugdo salina para o enxague final, pois causa corrosdo e ciclos abortados. Ndo
utilize produtos de limpeza alcalinos para descontaminar o recipiente, pois podem causar corrosao,
residuos de p6 branco e contribuir para ciclos abortados. Se for observado um residuo de p6
branco ap6s a esterilizagdo em perdxido de hidrogénio vaporizado, ndo use, até que o residuo seja
removido usando um detergente de pH neutro seguido de um enxague completo. Evite usar
solventes como acetona ou benzeno, que sdo comumente encontrados em agentes secantes. Tais
solventes podem causar danos irreparaveis ao Recipiente e até anular a garantia.

SteriTite® no ponto de uso

1. Antes de abrir o recipiente SteriTite © verifique se: Os selos invioldveis estdo intactos, o filtro
descartdvel esta no lugar (visivel através das perfuragdes), a aceitabilidade da resposta do ponto
final do indicador quimico externo ou cartdo de carga e se o conjunto correto foi selecionado.

2. Quebre os selos inviolaveis, remova-os e descarte-os. ~ J

3. Destrave o recipiente puxando-o para cima para solta-lo. (As travas y .
cairdo da borda do contéiner para evitar a recontaminagao do
conteudo.)

4. Retire a tampa, utilizando os anéis na parte superior da tampa para
evitar contaminar o conteudo do recipiente.

-
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5. O responsavel pela limpeza deve verificar a resposta do ponto final .
do indicador quimico para verificar resultados aceitaveis. .
6. O responsavel pela limpeza removera entdo o cesto ou cestos de
instrumentos numa posicdo vertical e colocd-los-a no campo estéril.
Observagdo: Os cestos e inser¢cdes MediTray ® sdo projetados para
remocdo asséptica de conteudo.

7. Ao final do procedimento, o Recipiente SteriTite ® pode ser utilizado
para conter e transportar contaminados instrumentos para a area de descontaminagao.

Cuidado: A Case Medical recomenda que os recipientes SteriTite ® sejam esterilizados em uma
instalacdo terceirizada devem ser embrulhados duas vezes em sacos pldsticos durante transporte.

Procedimentos para verificar a manutencdo da esterilidade no ponto de uso

Certifique-se de que um filtro cubra todas as perfuragées na tampa e/ou base.
Verifique se a placa de retencgdo do filtro estd colocada com seguranga sobre o filtro.
A junta deve ser encaixada no canal da tampa.

A borda do contéiner esta livre de amassados ou danos.

Verifique se o indicador quimico interno e externo esta presente de acordo com o
protocolo hospitalar.

6.  Verifique se ndo ha umidade residual no recipiente.

vk wNe

Mudanga de cor do terminal

O recipiente SteriTite® fornece um local no suporte da etiqueta para um cartdo indicador de
processo quimico para diferenciar uma carga processada de uma carga ndo processada. Para
esterilizagdo por vapor e EO, o selo invioldvel contém um indicador de processo. Na esterilizagdo a
vapor, a mudanga de cor é de creme para marrom e na esterilizagdo EO para laranja. Na
esterilizagdo STERRAD, a mudanca de cor no cartdo de carga é de vermelho para laranja/amarelo.

Etiquetagem MediTray ®
O Sistema MediTray ® combina protegdo imbativel de instrumentagdo sensivel com maxima
conveniéncia. Use os insertos para o sistema MediTray ® e para o sistema SteriTite® Sealed
Container. As caixas e tampas MediTray ® devem ser embaladas ou colocadas em um recipiente
lacrado para esterilizagdo.

USO PRETENDIDO: O MediTray ® destina-se a ser usado para a esterilizagdo de instrumentos
cirurgicos reutilizaveis e dispositivos médicos em instalagdes de sadde. Os produtos MediTray ®
podem ser acondicionados em contéineres ou embalados com um invélucro médico aprovado pela
FDA. Consulte as recomendagdes do fabricante do seu esterilizador para obter instruges especificas
de reprocessamento, bem como as recomendagdes do fabricante do seu dispositivo médico para
compatibilidade de materiais e requisitos para ciclos de esterilizagdo prolongados.

Nota: Os produtos MediTray ® podem ser usados em esterilizagdo a vapor e em baixa temperatura,
incluindo esterilizagdo por EO, V-Pro, STERIZONE e plasma com gas H202 (STERRAD).

INSTRUCf)ES DE REPROCESSAMENTO

Limpe e descontamine completamente os produtos MediTray © antes de usa-los. Use apenas
produtos de limpeza e detergentes enzimaticos com pH neutro. Produtos de limpeza abrasivos,
esponjas abrasivas ou escovas de metal ndo podem ser usados. Os cestos e bandejas MediTray ® sdo
recomendados para ciclos de limpeza automaticos. Certifique-se de seguir todas as etapas de
limpeza com um enxdgue completo. A Case Medical recomenda seus produtos de limpeza Case
Solutions e SuperNova com pH neutro para descontaminagdo de dispositivos médicos, incluindo
produtos MediTray © e SteriTite®. Seque bem o produto antes da esterilizagdo ou processamento
posterior. Um pano sem fiapos pode ser usado para o processo de secagem.

Aviso: O uso de um limpador caustico pode danificar a superficie anodizada dos dispositivos de
aluminio e causar corrosdo. Esta pratica anulard a garantia da empresa.

MONTAGEM: Todos os cestos, bandejas e bandejas MediTray ® sdo projetados com um padrdo de
grade exclusivo e patenteado, permitindo facilidade de montagem. Os braquetes de silicone
BackBone ® podem ser usados para elevar e fixar instrumentos cirurgicos.
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Para instrumentos delicados que exigem uma pegada firme, mas com amortecimento, use braquetes
de silicone BackBone ® com lombada interna patenteada. Os suportes BackBone ® possuem pés de
encaixe que se prendem com seguranga a base da cesta, bandeja ou bandeja MediTray ®, sem a
necessidade de ferramentas. Para remover um suporte BackBone , empurre com os dedos ou a
palma da mao para remové-lo. Se necessario, comprima os pés de encaixe na parte inferior com a
ferramenta de fixagdo MediTray ® ou um alicate de bico fino. Os suportes metalicos, divisorias e
postes MediTray ® sdo fixados com porcas roscadas.

A Case Medical fornece uma linha completa de descartdveis para uso com seu recipiente universal
SteriTite.
Para solicitar os consumiveis apropriados, revise as informagdes abaixo.

SCS01:Selos inviolaveis SteriTite®

Fechadura pldstica descartdvel disponivel em azul ou vermelho com ponto indicador quimico para
vapor e EO. Selos brancos sdo recomendados para perdxido de hidrogénio e plasma gasoso.
SCFO1: Filtros de papel descartaveis SteriTite® redondos de 7,5”

100% Celulose para esterilizagdo a vapor

SCFMO1: Filtros de papel descartaveis SteriTite® retangulares de 10” x 4”.

100% Celulose para esterilizagdo a vapor

Filtros Descartaveis SteriTite® Polypro 7,5” Redondos

Polipropileno n3o tecido para esterilizagdo pré-aspiracdo a vapor, H202 e plasma a gas

Filtros Descartaveis SteriTite® Polypro 10" X 4" Retangulares

Polipropileno ndo tecido para esterilizagdo pré-aspiracdo a vapor, H202 e plasma a gas
SCLO1:Cartdes Indicadores de Processo Duplo SteriTite®

Cartdo de identificagdo com duplo indicador quimico. Use para esterilizagdo a vapor e EO
SCLO2:Cartdes Indicadores Duplos SteriTite®, Pequenos

Cartdo de identificagdo com duplo indicador quimico. Use para esterilizagdo a vapor e EO

SCI001: Indicadores de Processo Duplo SteriTite®

Cartdo de identificagdo com duplo indicador quimico. Use para esterilizagdo a vapor e EO
SCLH2023:Cartdes de carga SteriTite® H202

Carteira de identidade com indicador quimico. Use para esterilizagdo com H202 e plasma a gas
SCLH2024:Cartdes de carga SteriTite® H202, pequenos

Carteira de identidade com indicador quimico. Use para esterilizagdo com H202 e plasma a gas
SCKIT1BP: Kit descartavel de vapor e gas SteriTite® (padrdo) 3 pacotes de filtros de papel, 1
pacote de selos, 1 pacote de cartdo de carregamento

SCKIT2BP: Kit descartavel SteriTite® para vapor e gas

(Mini/Estreito) 1 pacote de filtros de papel, 1 pacote de selos, 1 pacote de cartdo de carregamento
Kit descartavel SteriTite® H202 (padrédo) 3 pacotes de filtros Polypro, 1 pacote de selos, 1 pacote
de cartdo de carga

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (Mini/Estreito) 1 pacote de filtros Polypro, 1 pacote de vedacdes, 1
pacote de cartdo de carregamento
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Procedimentos de manutencdo de melhores praticas no ponto de uso

Todos os filtros de papel e polipropileno, selos invioldveis e cartdes de carga sdo itens
de uso Unico. Use um novo filtro, selo e cartdo de carga sempre que um recipiente
SteriTite® for colocado em servigo. Descarte todos os itens descartaveis de maneira
adequada e de acordo com todas as regras e regulamentos locais relativos a reciclagem
e/ou descarte de residuos médicos.

Ao colocar um recipiente SteriTite® em servigo, verifique se:

A) Todas as placas de retengdo do filtro estdo colocadas com seguranga sobre
um filtro NOVO.

B) A junta deve ser encaixada no canal da tampa.

C) A borda do recipiente estd livre de amassados ou danos.

D) O corpo e a tampa do recipiente estdo livres de danos mecanicos e
corrosao.

E) Todas as travas fecham com seguranga com um clique audivel.

Recipientes cuja camada protetora anodizada tenha sido removida por limpeza quimica
severa devem ser retirados como “Ndo Reparaveis”. Descarte todos os recipientes
SteriTite® de maneira adequada e de acordo com todas as regras e regulamentos locais
relativos a reciclagem e/ou descarte de residuos médicos.

Os recipientes cujas travas mecanicas ndo travam mais com um clique audivel devem
ser devolvidos para avaliagdo e reparo o mais rapido possivel. Se for considerado “Nao
Reparavel”, descarte todos os recipientes SteriTite® de maneira adequada e de acordo
com todas as regras e regulamentos locais relativos a reciclagem e/ou descarte de
residuos médicos.

Os recipientes que sofreram danos mecanicos e amassados devem ser devolvidos para
avaliagdo e reparo o mais rapido possivel. Se for considerado “Ndo Reparavel”, descarte
todos os recipientes SteriTite® de maneira adequada e de acordo com todas as regras e
regulamentos locais relativos a reciclagem e/ou descarte de residuos médicos.

Nota: Os recipientes SteriTite® sdo feitos de aluminio e ago inoxidavel altamente

reciclaveis, mas devem sempre ser descartados de acordo com todas as regras e
regulamentos locais relativos a reciclagem e/ou descarte de residuos médicos.
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