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Zaruka na produkt

SYSTEMU SteriTite ®

SteriTite ® spolec¢nosti Case Medical, Inc. (“kontejner”) je zaruceno, Ze bude bez funkénich vad ve
zpracovani a materialech, pokud je pouZivana podle pokynt k uréenému tcelu. Na vSechny produkty
SteriTite ® se poskytuje zéruka pouze plvodnimu kupujicimu a pouze na vady zpracovani nebo
materialQ, které pfi zamysleném pouZiti ¢ini produkt nefunkénim. Case Medical, Inc.® na zakladé
vlastniho uvazenia bezplatné bud opravi, nebo vyméni jakykoli produkt SteriTite ®, o kterém se zjisti,
Ze je vadny v materidlu nebo zpracovani, je-li pouzivan k uréenému ucelu. Tésnéni vika a tésnéni
filtracniho krouzku jsou v zaruce po dobu tfi (3) celych let od data nakupu.

SYSTEMU MediTray ®

MediTray ® spolecnosti Case Medical, Inc. je zaruceno, Ze bude bez funkénich vad ve zpracovani a
materidlech, pokud je pouZivana podle pokynd k uréenému tcelu. Case Medical, Inc.® dle vlastniho
uvazeni opravi nebo vyméni jakykoli produkt MediTray @, u kterého se zjisti vyrobni zavada, do t¥i (3)
let od data dodani zakaznikovi zdarma. Na viechny produkty MediTray ® se poskytuje zaruka pouze
pavodnimu kupujicimu a pouze na vady zpracovani nebo materidlQ, které pfi zamysleném pouZiti Cini
produkt nefunkénim.

MediTray ® a SteriTite ® se vztahuji nasledujici vyjimky :

® Poskozeni v dlsledku poufZiti Ziravych nebo abrazivnich Eisticich prostiedkd.

(Spravné specifikace praciho prostfedku naleznete v Ndvodu k pouZiti. Spolecnost Case Medical
doporucuje pouzivat Cistici prostfedky Case Solutions a SuperNova nebo jiné Cistici prostredky s
neutralnim pH).

¢ Nadmérna manipulace se dnem nadoby, vikem nadoby nebo krouzkem krytu filtru a nespravna
technika otevirdni. (Viz Ndvod k poufZiti ohledné spravné techniky otevirani zapadky).

e Skody zplisobené pozarem nebo jinou nepredvidatelnou udélosti, ktera neni pod kontrolou
spolecnosti Case Medical, Inc.®

ZASADY VRACENI ZBOZi CASE MEDICAL, INC.®

Case Medical, Inc.® chce plnou spokojenost zdkaznik se svymi produkty, rychlosti a zakaznickym
servisem. Pokud narazite na situaci, ve které budete chtit produkt vratit, kontaktujte prosim nase
oddéleni zakaznickych sluzeb na Cisle 1-888-227-CASE pro fadné povoleni. VSem vracenym zasilkam
musi byt od Case pridéleno autorizaéni ¢islo Medical, Inc.® Vyplnény formuldr Povoleni k vraceni
zboZi (RGA) musi byt nalepen na vnéjsi stranu vSech vracenych balikd s uvedenim predchoziho ¢isténi
a dekontaminace vraceného zbozi. Vydani ¢isla RGA by nemélo byt interpretovano jako koneény
kredit na zdkaznicky ucet. Case Medical, Inc.® si vyhrazuje pravo vyhodnotit ptichozi vratky pred
vystavenim jakéhokoli zdkaznického kreditu.

Nasledujici polozky nelze vratit , s vyjimkou pfipadu vyrobni vady:

1. Produkty drzené déle nez 60 dnli od data dodani.

2. Produkty, které byly pouZity.

3. Zakazkové nebo upravené produkty.

4. Produkty s ukoncenou vyrobou jiz nejsou uvedeny v aktudlnim ceniku Case Medical.

5. Produkty nejsou spravné zabalené pro vraceni.
Nevratné produkty obdrZené spolecnosti Case Medical budou vraceny pfimo zédkaznikovi s vysvétlenim.

ZboZi musi byt vraceno do 60 dnii od data doruéeni .

Vyrobku, ktery nespliiuje kritéria nevratného zbozi, bude vystaven dobropis nasledovné: Kredit
bude vystaven za produkty vracené v pavodnim obalu a znovu prodejném stavu dle Obchodnich
podminek. Na produkty vracené po 30 dnech bude vydan pouze ¢astecny kredit.

Kontaktni informace: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite ®, systém kontejnert dle vybéru

POPIS ZARIZENI : Univerzéini nadoba SteriTite® je pevny, opakované poufitelny, uzavieny sterilizaéni
obalovy systém, ktery je kompatibilni se vSemi soucasnymi zpUsoby sterilizace. Kdykoli je do
zdravotnického zafizeni zavedena novda metoda baleni, mély by byt peclivé vyhodnoceny a
prizpGsobeny viechny postupy spojené s jejim pouZitim. Z tohoto divodu spole¢nost Case Medical
Inc. doporucuje, aby se kazdy uZivatel nasSich produktl sezndmil s informacemi obsazenymi v
,Komplexni prlvodce parni sterilizaci a zajisténim sterility ve zdravotnickych zafizenich” * a
»,Kontejnment zatizeni pro opakované pouZitelnou sterilizaci zdravotnickych prostredkd”. 2

Reference:

ISO/TC 198 Sterilizace produkt(i zdravotni péce

ANSI/AAMI ST79:2017 1

ANSI/AAMI ST77:2013 2

OBJEDNAVKOVY KOD STANDARDU AAMI: www.aami.org/publications/standards/index.html

URCENE POUZITi: Kontejnerovy systém SteriTite® je uréen k pouZiti pro sterilizaci opakované
pouzitelnych chirurgickych ndstrojl a zdravotnickych prostfedkd ve zdravotnickych zafizenich. Obsah
musi byt umistén v nastrojovém kosiku nebo podnosu. Napln Ize rozloZit ve vrstvach pomoci koSt
nebo tact MediTray ® . Produkty MediTray ® mohou byt zabaleny v kontejnerech nebo zabaleny do
lékarského obalu s povolenim FDA. Konkrétni pokyny pro zpracovani a doporuceni vyrobce vaseho
zdravotnického zafizeni ohledné materidlové kompatibility naleznete v doporucenich vyrobce
vaseho sterilizatoru.

SteriTite® sealed Container a MediTray ® jsou univerzalni, opakované pouzitelny obalovy systém s
FDA 510k a znackou CE pro sterilizaci, pfepravu a skladovani zdravotnickych prostfedk( véetné
flexibilnich endoskoptl podle pokyn( vyrobce. Systém SteriTite® byl ovéfen pro poufZiti ve vSech
soucasnych sterilizacnich modalitdch, véetné prevakuové a gravitacni parni sterilizace, EtO a H202
sterilizace. Nasledujici tabulka (Tabulka 1) zobrazuje ¢isla dilli SteriTite a sterilizatory, se kterymi jsou
kompatibilni.

Tabulka 1. Kompatibilita nadoby SteriTite s nizkoteplotnimi sterilizatory

V-Pro 52/60 V-Pro 1 V-Pro max/ 100NX 100NX** 1005/200 NX Sterizone Parni
Lumen Lumen max2 Standard DUO Standard Pokrogily VP4 Pre-Vac
Flex Lumen Flex Vyjadrit Standard Cyklus 1 1USS
Flex
Non-Lumen

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 SCO4AMG 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 SCOANLG SCOANLG 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)* SCO8H(G)***

SC04QG 5C04QG SC08QG SCO4FG SCO8HG SC04Q(G)* SC04Q(G)***

SC05QG SC05QG SCO4FG SCOSFG SC04QG SC05Q(G)* SCO5Q(G)***

SC06QG SC06QG SCOSFG SCO6FG SC05QG SC06Q(G)* SCO6Q(G)***

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

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

SCO6LG SCO6LG SC04LG SCO6LG SCO6L(G)* SCO6L(G)***

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

SCOSWG SCOSW/(G)***

*Polozky v tabulce 1 (vyse) oznacuji nddoby, které jsou spojeny s konkrétnimi poZadavky na sterilizator.

**U cyklu STERRAD 100NX Express a DUO naklddejte nddoby na spodni polici a vZdy jednu nddobu.

***Zdvorka (G) znamena, e nadoby s pevnym dnem i dérované dno byly pro tento zpUsob sterilizace uvolnény. Nadoby s pevnym dnem byly
vycistény pro piedvakuovou parni sterilizaci. Samotné G znamend, Ze by méla byt pouZita nadoba s perforovanym dnem.
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Nadoby SteriTite s ¢astmi MediTray prokdazaly schopnost usnadnit sterilizaci Gzkych lument pfi
vysokoteplotnich a nizkoteplotnich sterilizaénich procesech. Nadoba SteriTite byla vyciSténa pro
nasledujici naroky na lumen uvedené v tabulce 2 nize.

Tabulka 2. Naroky na paru a nizkou teplotu

Sterilizator Cyklus Lumenova sterilizace (ID x délka)
STERIS V-Pro 60 Lumen >0,77 mm x < 527 mm (Dual Channel)
Flexibilni >1 mm x <990 mm (jednokandlovy nebo
dvoukanalovy)
STERIS V-Pro s2 Lumen > 0,77 mm x <527 mm (Dual Channel)
Flexibilni >1 mm x <990 mm (jednokandlovy nebo
dvoukanalovy)
STERIS V-Pro max 2 Lumen > 0,77 mm x <527 mm (Dual Channel)
Flexibilni >1 mm x <1050 mm (jeden lumen)
STERIS V-Pro max Lumen >0,77 mm x < 527 mm (Dual Channel)
Flexibilni >1 mm x <1050 mm (jeden lumen)
STERRAD 100NX DUO >1 mm x <875 mm (jeden lumen)
Sterizone VP4 Cyklus 1 > 1,2 mm x < 1955 mm (flexibilni lumen)
Cyklus 1 > 1,45 mm x < 3500 mm (flexibilni lumen)
Parni Pre-Vac > 1,2 mm x < 400 mm (flexibilni lumen)

> 1 mm x <400 mm (lumen z nerezové oceli)

Tabulka 3. Tabulka kompatibility sterilizatort produktt MediTray

Produkt MediTray V- V-Pro1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZONE Parni

Pro S2/60 100NX 100S/200 NX VP4

max

/2
Kosiky Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
Podnosy Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
VloZte krabice Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
Kovoveé drzaky Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
Kovové pficky Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
Pfispévky Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
Silikonové drzaky Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
Stojany Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
Struny Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano

Nasledujici tabulka uvadi, které prislusenstvi SteriTite je kompatibilni s nizkoteplotnimi sterilizatory

a parni sterilizaci:

Tabulka 4. Tabulka kompatibility pFislusenstvi SteriTite

PrisluSenstvi SteriTite V-Pro V-Pro 1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZONE Parni
max /2 $2/60 100NX 100S/200 NX VP4

SCFO02 Kulaty filtr Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
SCFMO02 Obdélnikovy filtr Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
SCSO01W Tésnéni prokazatelna Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
neopravnéna manipulace

SCLH2023 Load Card Large Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
SCLH2024 Load Card Small Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
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V nasledujicich tabulkach (5-11) jsou uvedeny doporucené maximalni hmotnosti naplné sterilizatoru
s nddobami SteriTite:

Tabulka 5. Kontejner SteriTite ve V-Pro s2 a V-Pro 60 Doporuceni vyrobce pro maximalni hmotnost
zatiZeni vcetné hmotnosti kontejneru

Cislo dilu Celkova hmotnost Celkové hmotnost
zatéze v cyklu V-Pro nakladu ve flexibilnim
$2/60 lumeni cyklu V-Pro s2/60

SC02MG 25 liber 11 liber

SCO3MG 25 liber 11 liber

SC0AMG 25 liber 11 liber

SCO02NG 25 liber 11 liber

SCO3NG 25 liber 11 liber

SCO4ANLG 25 liber 11 liber

SCO5NLG 25 liber 11 liber

SCO04HG 25 liber 11 liber

SCO5HG 25 liber 11 liber

SC04QG 25 liber 11 liber

SC05QG 25 liber 11 liber

SCO4FG 25 liber 11 liber

Hmotnost 25 liber 13,3 liber
ovétena

Tabulka 6. Kontejner SteriTite v STERRAD NX Doporuceni vyrobce pro maximalni hmotnost
nakladu véetné hmotnosti kontejneru

Cislo dilu Celkové hmotnost Celkova hmotnost
néakladu ve nakladu v pokrocilém
standardnim cyklu cyklu NX
NX

SC02MG 10,7 liber 10,7 liber

SCO3MG 10,7 liber 10,7 liber

SC04AMG 10,7 liber 10,7 liber

SCO2NG 10,7 liber 10,7 liber

SCO3NG 10,7 liber 10,7 liber

SCO04HG 10,7 liber 10,7 liber

SCO5HG 10,7 liber 10,7 liber

SC04QG 10,7 liber 10,7 liber

SC05QG 10,7 liber 10,7 liber

SCO4FG 10,7 liber 10,7 liber

Hmotnost ovéfena 10,7 liber 20,13 liber

vyrobcem
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Tabulka 7. Kontejner SteriTite ve V-Pro 1
Doporuéeni pro maximalni hmotnost zatizeni
véetné hmotnosti kontejneru

Tabulka 8. Kontejner SteriTite v STERRAD
100s/200 Doporuéeni pro maximalni zatizeni
véetné hmotnosti kontejneru

Cislo dilu Celkova hmotnost Celkova hmotnost Cislo dilu Celkova hmotnost nakladu ve
zétéZe v cyklu V-Pro zatéZe v cyklu V- standardnim cyklu STERRAD 100s/200
1lumen Pro 1 bez lumeni SC02MG 22 liber

SC02MG 19,65 liber 19,65 liber SCO3MG 22 liber

SCO03MG 19,65 liber 19,65 liber SC04MG 22 liber

SCO2NG 19,65 liber 19,65 liber SCO2NG 22 liber

SCO3NG 19,65 liber 19,65 liber SCO3NG 22 liber

SCO4FG 19,65 liber 19,65 liber SCO4NLG 22 liber

SCOSFG 19,65 liber 19,65 liber SCOSNLG 22 liber

SCO6FG 19,65 liber 19,65 liber SCO4HG 22 liber

SCO8FG 19,65 liber 19,65 liber SCOSHG 22 liber

SCO4HG 19,65 liber 19,65 liber SCO6HG 22 liber

SCOSHG 19,65 liber 19,65 liber SCOSHG 22 liber

SCO6HG 19,65 liber 19,65 liber 5C04QG 22 liber

SCO8HG 19,65 liber 19,65 liber SC05QG 22 liber

SC04QG 19,65 liber 19,65 liber SC06QG 22 liber

SC05QG 19,65 liber 19,65 liber SC08QG 22 liber

SC06QG 19,65 liber 19,65 liber SCO4FG 22 liber

SC08QG 19,65 liber 19,65 liber SCOSFG 22 liber

SC04LG 19,65 liber 19,65 liber SCO6FG 22 liber

SCO6LG 19,65 liber 19,65 liber SCOSFG 22 liber

SCO8LG 19,65 liber 19,65 liber Hmotnost ovéfena 22 liber

SCOSWG 19,65 liber 19,65 liber

:z‘::’;:“ 19,65 liber 21,5 liber

Tabulka 9. Kontejner SteriTite v 100NX Doporuceni pro maximalni zatizeni véetné hmotnosti

kontejneru
Cislo dilu Celkova hmotnost ve Celkové hmotnost ve Celkova hmotnost ve Celkova hmotnost ve
100NX 100NX 100NX 100NX

ndardni cyklus Flexibilni cyklus Cyklus DUO Expresni cyklus
SC02MG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SCO3MG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SC0AMG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SCO2NG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SCO3NG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 lbs 10,7 liber
SCO4NLG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SCO5NLG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SCO4HG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SCO5HG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SCO6HG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 lbs 10,7 liber
SCO8HG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 liber 10,7 liber
SC04QG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SC05QG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SC06QG 21,4 liber 21,4 liber N/A N/A
SC08QG 21,4 liber 21,4 liber N/A N/A
SCO4FG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SCO5FG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SCO6FG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SCO8FG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SC04LG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 lbs 10,7 liber
SC06LG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SCO8LG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
SCO5WG 21,4 liber 21,4 liber 13,2 Ibs 10,7 liber
"l“;"‘::(‘:: ovéfena 22 liber 21,4 liber 14,8 liber 22,4 liber

Tabulka 10. Kontejner SteriTite ve V-Pro max / max 2 Doporuéeni pro maximalni hmotnost
zatizeni véetné hmotnosti kontejneru

Cislo dilu Celkova hmotnost zatéze v Celkova hmotnost zatizeni v Celkova hmotnost zatéze v
cyklu V-Pro max / max 2 cyklu V-Pro max / max2 cyklu V-Pro max / max2 bez
lumen Flex lumen

SC02MG 19,65 liber 24 liber 50 liber

SCO3MG 19,65 liber 24 liber 50 liber
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SC04MG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO02NG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO3NG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO4NLG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO5NLG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO4HG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCOSHG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO6HG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO8HG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SC04QG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SC05QG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SC06QG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SC08QG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO4FG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO5FG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO6FG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO8FG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO04ALG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO6LG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO8LG 19,65 liber 24 liber 50 liber
SCO5WG 19,65 liber 24 liber 50 liber
:\'l'::'r“:s‘ 19,65 liber 24 liber 50 liber

Tabulka 11. Kontejner SteriTite v parni sterilizaci/IUSS Doporuéeni pro maximalni hmotnost
zatiZeni véetné hmotnosti kontejneru

Cislo dilu Celkova hmotnost naplné v cyklu Celkova hmotnost naplné v
predvakuovani parni sterilizace gravitaénim cyklu parni sterilizace
SC02MG 35 liber 35 liber
SCO3MG 35 liber 35 liber
SC0AMG 35 liber 35 liber
SCO2NG 35 liber 35 liber
SCO3NG 35 liber 35 liber
SCO4NLG 35 liber 35 liber
SCO5NLG 35 liber 35 liber
SCO04HG 35 liber 35 liber
SCO5HG 35 liber 35 liber
SCO6HG 35 liber 35 liber
SCO8HG 35 liber 35 liber
SC04QG 35 liber 35 liber
SC05QG 35 liber 35 liber
SC06QG 35 liber 35 liber
SC08QG 35 liber 35 liber
SCO4FG 35 liber 35 liber
SCO5FG 35 liber 35 liber
SCO6FG 35 liber 35 liber
SCO8FG 35 liber 35 liber
SC04LG 35 liber 35 liber
SC06LG 35 liber 35 liber
SCO8LG 35 liber 35 liber
SCO5WG 35 liber 35 liber
:v";‘;;::“ 35 liber 35 liber

SteriTite® _ Systém pevnych nadob je k dispozici pro prevakuové i gravitacni sterilizdtory. Nadoby s
dérovanym dnem lze pouZit jak v prevakuovych , tak v gravitacnich sterilizatorech, stejné jako ve
sterilizatorech STERRAD, Steris V-Pro a Sterisone . Nadoby s pevnym dnem lze pouZit pouze pro
predvakuovou parni sterilizaci a cykly TSO3. Nadoby s perforovanym dnem jsou idedlni pro
standardizaci, protoZe jsou validovany pro vSechny soucasné metody sterilizace. KoSe, podnosy a
prislusenstvi MediTray ® jsou uréeny k organizaci, ochrané a zabezpeceni zafizeni béhem sterilizace,
prepravy a skladovani.
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Spolec¢nost Case Medical ovéfila své produkty MediTray ® jako kompatibilni se vSemi zplsoby
sterilizace.

Stohovani: Externi stohovani kontejner( SteriTite® zévisi na metodé sterilizace. Viz ¢ast souvisejici s
modalitou sterilizace v navodu k pouZiti. P¥i sterilizaci parou lze naskladat az 7 tac(, u viech ostatnich
zpUsobd aZ 4 drovné. Kontejnery mohou byt stohovany pro skladovani a prepravu.

Udriba sterility: Kontejnery SteriTite® jsou spojené s udalostmi a bylo prokazano, e zachovavaji
sterilitu béhem rotace, pfepravy a vicendsobné manipulace. Podle ANSI/AAMI ST79:2017, oddil 11.1,
,doba pouZitelnosti poloZek sterilizovanych v zafizeni souvisi s udalosti a méla by byt zaloZena na
kvalité obalového materidlu, podminkach skladovani, zplisobech a podminkach pfepravy a mnoZstvi
a podminky manipulace”. Kontejnery SteriTite® byly také ovéreny na dobu pouZzitelnosti jeden rok.

KONTRAINDIKACE — nejsou znamy
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VALIDACNI TESTOVANI: Case Medical se hlsi k principu overkill. Produkty SteriTite® a MediTray ®
jsou validovany v nezavislych laboratofich za podminek frakéniho a polovicniho cyklu. Osobni
zdravotnici potrebuji provést testovani k ovéreni Ucinnosti systému kontejnertd v nemocni¢nim
sterilizdtoru. Umistéte biologické indikatory/integratory do protilehlych roht kazdého tacu/kose v
kontejneru pro ovéfeni. Validacni testy byly provedeny podle ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12 a EC
smérnice 93/42/EEC (Smérnice o zdravotnickych prostfedcich), CE Direction DIN 58952 a EN UNI 868
cast 8.

Nadoby SteriTite® a produkty MediTray® maji FDA 510k a také znacku
CE. Povoleni FDA 510k prokazuje, Ze zafizeni je bezpecné a ucinné pro
zamyslené pouziti. Oznadeni CE potvrzuje, Ze vyrobek splriuje
zdravotni, bezpecnostni a ekologické normy a smérnice EU. V3echny
nadoby SteriTite® zobrazuji ¢arovy kdd jedinecné identifikace zafizeni
(UDI), ktery se pouZivd k oznaceni a identifikaci zdravotnickych
prostiedkl v ramci dodavatelského Fetézce zdravotni péce. UDI
podporuje bezpecnost pacientl a zabezpeceni dodavatelského fetézce.

Nasledujici pokyny k pouZiti poskytuji pokyny pro spravnou péci, manipulaci a zpracovani
zdravotnické prostiedky, kdyZ se pouZivaji nadoby SteriTite® a produkty MediTray® .

Dekontaminace SteriTite® a MediTray®

Nemocnice je zodpovédna za vlastni postupy pro demontaz, opétovnou montdz, kontrolu a baleni
souprav nastroji véetné systému kontejnerl po jejich dikladném vycisténi zpisobem, ktery zajisti
pronikdni sterilizacniho prostfedku a odpovidajici vysuseni. Pfed pouzitim produktG SteriTite® a
MediTray ® dodrzujte postupy CiSténi uvedené v tomto ndvodu k pouZiti a provedte vizualni kontrolu
vsech Casti. Spolecnost Case Medical doporucuje, aby byly nadoby po pouZiti co nejdfive znovu
zpracovany. Prebytecnd necistota by méla byt po poufZiti odstranéna oplachnutim nebo otfenim
zafizeni pred cisténim. PFfi manipulaci nebo praci s kontaminovanymi nebo potencidlné
kontaminovanymi materidly, zafizenimi a vybavenim je tfeba pouZivat osobni ochranné prostredky
(OOP). OOP zahrnuje plast, masku, bryle nebo obli¢ejovy stit, rukavice a navleky na boty. Produkty
MediTray ® pred prvnim pouZitim a po kazdém poufZiti s kontaminovanymi nastroji (pfed sterilizaci)
dikladné ocistéte a dekontaminujte . Podrobnosti o spravnych postupech ¢isténi jsou nasledujici:

1. Demontujte vSechny soucasti. Odjistéte a sejméte viko tuhé
nadoby SteriTite® . Odstrarite pfidrzné desky filtru z vika a zakladny
otolenim rukojeti zajistovaciho mechanismu ve sméru hodinovych
rucicek. Pfi Cisténi neodstranujte tésnéni. Odstranite filtry a vSechny
ostatni véci na jedno pouZiti a zlikvidujte je.

2. Vyjméte podnos s kontaminovanymi ndstroji a pfipravte nastroje
k dekontaminaci podle doporuceni vyrobce nastroje.

3. Vydistéte své produkty MediTray © a SteriTite® po kazdém pouZiti pH neutralnim/enzymatickym
detergentem a mékkym hadrikem, ktery nepousti vlakna. NepouzZivejte abrazivni Cistici prostfedky,
abrazivni pady nebo kovové kartace. Kosiky a podnosy MediTray ® Ize také Cistit v automatické
mycce. Pokud pouZzivate automatickou mycku, umistéte retencni desky filtru do kosiku pro cisténi.

Ruéni ¢isténi:

Nadoby SteriTite® lze Cistit ruéné mékkym hadfikem nepoustéjicim
vldkna a pH neutrdlnim detergentem nebo enzymatickym
detergentem (pH 6 az <9). Vzdy nasleduje dikladné oplachnuti, aby
se odstranily zbytky praciho prostfedku. K osuseni vSech soucasti
nadoby pouZijte mékky hadrik, ktery nepousti vlakna. Vyhnéte se
shromazdovani vody mytim a susenim nadoby obracené.
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Doporuceni: Multienzymatické Cistice a detergenty Case Solutions® a SuperNova ® jsou idedlni pro
¢isténi zdravotnickych prostfedkl a sterilizaénich nadob. Kromé toho Ize k dekontaminaci soucasti
nadoby pouzit enzymatické ubrousky na jedno pouziti, jako jsou ubrousky Penta Wipes. Nasleduje
oplachnuti pod proudem vody. Vysuite viechny povrchy a souéasti. Cistici prostfedky Case
Solutions® a SuperNova® a mazivo ndstroju jsou ocenény US EPA Safer Choice Awards.

Automatické ¢isténi:

Nadoby SteriTite® Ize Cistit v automatickych myckach nebo myckach
vozikl, pokud se pouZivaji detergenty s neutrdlnim pH (pH 6 az < 9)
nebo enzymatické Cistice. Pro proces Cisténi vidy rozeberte a vyjméte
pridrZzovaci desku filtru. Case Medical poskytuje stojan pro usporadani
a zabezpeceni desek pro zadrzeni filtru béhem automatického cisténi.
Dodrzujte doporucené davkovani praciho prostfedku. PouZivate-li
automatickou mycku, zajistéte vSechny casti, aby se zabranilo
nadmérnému pohybu béhem Ccisténi. Ujistéte se, Ze zapadky kontejneru jsou sklopené dovniti a
rukojeti jsou zasunuty do stojand, takZe nevycnivaji. Pro automatické ¢isténi v mycich dezinfekénich
zatizenich pouZivejte cykly utilit nebo pfistroji a cyklus kontejneru mycky vozikt. Vzdy dodrzujte krok
myti s dikladnym oplachnutim, abyste odstranili zbytky praciho prostiedku.

Upozornéni: NepouZivejte alkalické Cistici prostfedky, neutralizatory kyselin, susici prostiedky nebo
prostfedky pro potahovani. Ziravé &istici prostfedky zoxiduji eloxovany hlinikovy povrch nadoby a
zpUsobi zménu barvy a korozi. K oplachovani nddoby nepouZivejte recyklovanou vodu v myéce
voziku, protoZe by na povrch pridala prebytecné chemické latky.

SteriTite® Inspection for Use

Doporucena kontrolni kritéria by méla byt provedena po kazdém pouZiti z dGvodu proménnych
souvisejicich s isticimi prostfedky a vybavenim.

1. Pfed kazdym pouZzitim provedte vizualni kontrolu vsech dild. 55 = -/
Zkontrolujte, zda jsou tésnéni fadné zajisténa a zda nejsou Z ;
opotfebovana nebo poskozena. Zamky by mély spravné fungovat. 4
Pouzdro a viko by nemély mit promackliny, které by mohly prekazet SO
tésnéni. Hlinikovy povrch nddoby by nemél mit Zadnou znatelnou \
korozi nebo poskozeni. Ujistéte se, Ze pridriné desky filtru nebo desky N

ventilu pevné sedi.

2. Ovérte, zda jsou tésnéni ve viku a v pridrzné desce (deskdach) filtru ohebna, bez prasklin nebo
trhlin a zda jsou vSechna sprévné a pevné pripevnéna.

3. Kazda retencni deska by méla byt plocha a neméla by byt po obvodu zkroucend nebo
promacknuta. Filtr by mél pokryvat kazdy perforovany otvor. Pridrzovaci deska by méla byt pfi
zatlaceni ve stfedu bezpecéné zajisténa. Pokud neni retencni deska spravné zajisténa, filtr a retencéni
deska mohou spadnout na obsah v kontejneru a ohrozit napln.

Poznamka: Urcité otaceni kruhové zadriné desky je prirozeny jev, kdyz je filtr na svém misté.

4. Ovérte, ze polohovaci kolik ve viku a zakladné, stejné jako drzdky stitkd na predni strané nadoby
SteriTite ® jsou zajistény.

5. Pokud ptima znacka UDI jiz neni Citelnd, produkt dosahl konce své Zivotnosti a mél by byt vyfazen
Z provozu.

6. Pokud zjistite zménu barvy a hluboké skrabance, zkontrolujte eloxovany povrch. K testovani
pouZijte permanentni fix a nas CSR odstrariovac inkoustu a lepidla. Jakdkoli zbyvajici stopa po
odstranéni inkoustu znamen3, Ze povrch byl narusen.

7. Zjistite-li zbytky bilého prasku, maze to byt zplsobeno alkalickym Cisticim roztokem nebo
nedostate¢nym oplachem. Zkontrolujte hladinu pH cistice a vody. P¥i sterilizaci v odpafeném
peroxidu vodiku mUze byt bily prasek zbytkem peroxidu nebo znamkou povrchové koroze.
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SteriTite ® UZitecny Zivot

1. Nadoby SteriTite ® pouZzivané pfi parni sterilizaci jsou validovany pro 1001 cykl( parni sterilizace.
PF¥i poufZiti pH neutralnich detergent( jako SuperNova® a Case Solutions® enzymatickych a
neenzymatickych detergentd vSak vydrzi déle nez 15 let .

2. Nadoby SteriTite ® pouzivané ve sterilizatorech s peroxidem vodiku byly validovany pro 501
cykld. Vzhledem k Cetnosti pouZiti a kyselé povaze sterilizaéniho prostfedku se Zivotnost snizuje i
pres vynikajici kompatibilitu hliniku a peroxidu vodiku.

Sestava SteriTite® k pouZiti

Nadoby SteriTite® vyZaduji jednordzovy filtr a retenéni desku filtru jako
mikrobidlni bariéru. U nddob s dérovanou zékladnou umistéte pfislusny
filtr pfes otvory na viku a zakladné nadoby SteriTite ® a na filtr umistéte
retenéni desku filtru. Zajistéte pridrinou desku filtru zatlacenim
smérem dol( ve stfedovém bodé (kde je oznaceno) a otocenim rukojeti D
proti sméru hodinovych rucic¢ek zavrete. k
Poznamka: Papirové filtry by se mély pouZivat pouze pro sterilizaci parou a EO. Netkané filtry Polypro
musi byt pouZity pro sterilizaci H202, STERRAD, STERIZONE a V-Pro a mohou byt pouZity pro
sterilizaci parou pred vakuem a EO.

Poznamka: Pfipravte sloZité ndastroje podle pokynl vyrobce nastroje. PouZiti neabsorpénich vliozek
muZe zpUsobit kondenzaci. NepouZivejte odlupovaci sa¢ky v uzavienych nadobach, protoZe je nelze
poloZit na bok za ucelem sterilizace.

1. Vyberte vhodnou velikost kos( nebo zdsobnik( podle velikosti nadoby.

2. Usporadejte Cisté nastroje v kosi (kosich) podle nemocnicnich postupt. Pfectéte si doporuceni
vyrobce zafizeni.

Poznamka: Prepazky, drzaky a sloupky MediTray ® se doporucuji pro organizaci a ochranu vasich
jemnych nastroja. VloZte pfipravené kosiky do zakladny nadoby SteriTite® . Pfi vkladani ndstroju do
kose neprekracujte vysku kose.

3. Chcete-li urcit velikost nadoby, pfidejte jeden (1) palec volného prostoru pro spravné ulozeni
obsahu, pfiblizné 1/2 palce od vika a 1/2 palce od zékladny. Spole¢nost Case Medical ovéfila svaj
systém SteriTite® Container pro stohovani vice vrstev v kontejneru.

4. Umistéte procesni indikator nebo integrator do protilehlych roht
kose pfistroje.

Poznamka: Umistéte indikator do oblasti nadoby, ktera je povazovana
za nejméné ptistupnou pro prunik steriliza¢niho prostfedku.
Nejpravdépodobnéjsimi misty pro vzduchové kapsy jsou rohy nadoby a
spodni strana vika, mimo filtry.

5. Umistéte viko na zdkladnu. Okraj zakladny zapadne do kanalu vika a
vytvoli ostfi noze.

6. Zajistéte uzaveér zajisténim vika k zakladné. Horni ¢ast zdpadky
zapada pres hieben ve viku. Zatlacte spodni ¢ast zapadky pres drzak
zamku. Ucitite pevné cvaknuti.

7. Umistéte pfislusné kovové identifikacni stitky do drzaka stitkd
umisténych na obou strandch zapadek kontejneru. Drzak Stitku
napravo pojme kartu zatizeni, kterou dodava Case Medical, Inc ® . Pfi
sterilizaci H202 Ize pouzit pouze ¢iré ID Stitky.

8. Protahnéte voditko na plombé SteriTite ® prokazatelnou proti
poruseni skrz drzdk zamku a zajistéte. Opakujte na obou zapadkach.
Pro paru a plyn jsou k dispozici modré a ¢ervené plomby prokazujici
neopravnénou manipulaci. Pro sterilizaci H202/STERRAD se doporucuji
bilé plomby prokazujici neopravnénou manipulaci.

Upozornéni: Poufziti jakékoli neschvalené plomby prokazujici
neopravnénou manipulaci méze poskodit pojistnou sponu .
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9. V tomto okamzZiku by mél byt ke kontejneru pfipojen externi indikator nebo zatézova karta. Case
Medical poskytuje externi indikatory pro paru a EO, stejné jako pro
plazmovou sterilizaci H202 a plynem.

10. Nadoby SteriTite jsou navrZeny tak, aby byly po sterilizaci suché.
Proto se nedoporucuje pouZiti absorp¢nich vloZek pro pouziti s
nadobou SteriTite®.

Sterilizace SteriTite®

1. Umistéte nadobu SteriTite ® naplocho na polici sterilizaéniho voziku.
V pfipadé potteby lze azZ t¥i (3) nddoby naskladat a zpracovat v
autoklavu.

2. Pti sterilizaci ve smiSené naplni umistéte nadoby pod zabalené nebo
Inéné predméty.

3. Obratte se na doporuceni vyrobce vaseho sterilizatoru, abyste uréili
spravné parametry tykajici se teploty, hmotnosti, doby schnuti,
zpracovani nastroje a cykll pred a po Gpravé.

Poznamka: Abyste minimalizovali moZnost tvorby kondenzatu, zavrete
dvere autokldvu na 10 aZ 15 minut.

4. Po procesu parni sterilizace by mél byt vozik vyjmut z autoklavu a
umistén do vychladnuti.

Oznaceni SteriTite® pro parni sterilizaci

STERILIZACE PREDVAKUOVEHO TERMINALU PRO POUZITI :

Pro predvakuovani pary pouZijte nddobu s odvétravanou nebo pevnou zakladnou. Pro kazdé poufZiti
pouZijte papirovy nebo polypropylenovy jednordzovy filtr. K zajiSténi instrumentace poufZijte vliozky
MediTray ® v nadobé. Doporuéeno pro sterilizaci zdravotnickych prostfedk( véetné cepeli a kovovych
a poréznich lumend, konkrétni informace viz Tabulka 1 aZ Tabulka 11.

Doporucend doba pusobeni: 4 minuty pfi 270°F.

Doporucené doby schnuti:

Minimalné 5 minut u jednotek s dérovanym dnem

Minimalné 8 minut pro jednotky s pevnym dnem

U poloZek uloZenych pro pozdéjsi pouZiti muze byt zapotiebi 20 minut

Poznamka: Case Medical doporucuje ovérit tyto parametry ve zdravotnickém zafizeni vzhledem k
odchylkdm v zafizeni, kvalité pary a podminkéch prostredi. Chcete-li omezit tvorbu kondenzatu,
zaviete dvere autoklavu na 10 aZz 15 minut, aby se umoznilo postupné ochlazeni.

Upozornéni: Viditelné znamky vihkosti mohou naznacdovat selhani procesu sterilizace a mohou
ovlivnit bariérovou funkci nddoby. Pokud k tomu dojde, doporucuje se prebalit a znovu sterilizovat
s delsi dobou schnuti.

Limity opétovného pouZiti: Pokud jsou pfitomny viditelné znamky opotiebeni, jako jsou praskliny,
odlupovani, rez/koroze nebo zména barvy, nadobu je tieba zlikvidovat.

PREDVAKUOVANI OKAMZITE POUZITI PARNI STERILIZACE: Pro sterilizaci parou ,,|USS” pied vakuem
pouzijte nadobu s odvétravanou nebo pevnou zakladnou. Sterilizace 1USS je urfena pouze k
okamzitému pouziti. V cyklech 1USS se mUze objevit vihkost.

Upozornéni: Pfi prepravé horkych predmétd z autokldvu pouzivejte rukavici nebo ruénik.
Doporucend doba pusobeni: 4 minuty pfi 270°F (132°C) s dobou schnuti 0-3 minuty. UZivatel mize
pridat dalsi dobu schnuti pro sussi vysledek. Jednorazové papirové filtry SCFO1 (pramér 7,5”) a
SCFMO1 (10”X4”) jsou dodavany nesterilni.

Poznamka: UZivatel by mél kontaktovat vyrobce svého zafizeni ohledné vhodnych podminek
(prodlouzeného) sterilizaéniho cyklu. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Komplexni privodce parni sterilizaci
a zajisténim sterility ve zdravotnickych zafizenich).

STOLN{ PREDVAKUOVA PARNI STERILIZACE: Nadoby SteriTite® Ize pouzit v malych stolnich

sterilizétorech s dynamickym odvodem vzduchu. Velikosti nddob jsou omezené kvali malym
komoram stolnich sterilizator(.
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PARAMETRY GRAVITACE VYTLACOVANI PARY PRO POUZITI: Pouzivejte pouze nadoby s dérovanou
zakladnou pro gravitacni paru. PouZivejte zakladni zasobniky MediTray . Vyberte vhodnou dobu
expozice na zakladé zatiZeni a velikosti nddoby. Doporuc¢ena minimalni doba expozice: 30 minut pfi
250°F. Poufziti utésnénych nadob muzZe vyZadovat dalsi dobu pUsobeni gravitacni pary.

Moznost stohovani kontejner( SteriTite® pfi parni sterilizaci: Lze stohovat aZ tfi (3) kontejnery
zpracovavany v autoklavu.

VAROVANI: Pfipravte sloZité nastroje podle pokyn{ vyrobce nastroje. Pouziti neabsorpénich vlozek
muze zpusobit kondenzaci. NepouZivejte odlupovaci sacky v uzavienych nadobach, protoZe je nelze
poloZit na bok za ucelem sterilizace.

SteriTite® pro FlashTite®

POPIS ZARIZENI: Univerzalni nadoba SteriTite® je pevny, opakované pouZitelny, uzavieny sterilizaéni
obalovy systém, ktery je kompatibilni se vSemi soucasnymi zpUsoby sterilizace. Kdykoli je do
zdravotnického zafizeni zavedena novd metoda baleni, mély by byt peclivé vyhodnoceny a
prizpGsobeny viechny postupy spojené s jejim pouZitim. Z tohoto divodu spole¢nost Case Medical
Inc. doporucuje, aby se kazdy uZivatel naSich produktl sezndmil s informacemi obsazenymi v
,Komplexni prlvodce parni sterilizaci a zajisténim sterility ve zdravotnickych zafizenich” ! a
,Kontejnment zafizeni pro opakované pouZitelnou sterilizaci zdravotnickych prostredkd“.

Kontejner SteriTite® m0Ze byt pouZit jako bezfiltracni sterilizacni balici systém, kdyZ jsou ventilové
desky FlashTite pouZity pro sterilizaci parou. Ventilova deska(y) FlashTite jsou pfipevnény k

Pevnd opakované pouzitelna zatavena nadoba SteriTite® pro cykly parni sterilizace IUSS pred vakuem
(flash) a gravitaéni vytlacovani IUSS (bleskovd) a pouZivaji se misto jednorazového filtru a pfidruzené
desky (destic¢ek) pro zadrZeni filtru.

URCENE POUZITi: Utésnéna nadoba SteriTite® s ventilovou destickou(ami) FlashTite je uréena k
poutZiti pro sterilizaci jednoho nastroje nebo sady nastrojl pfi okamZité sterilizaci IUSS.

Poznamka: Blikajici polozky jsou pouze pro okamiZité pouZiti podle pokynd AAMI. Produkt byl
testovan na zachovdéni sterility po dobu 24 hodin skladovatelnosti. Ventil FlashTite se doporucuje na
jeden (1) rok pouzivani nebo 400 cykld. Zaznamenejte si datum prvniho pouZiti pro vasi evidenci.
NAPLN : Obsah musi byt umistén v kosiku na néstroje nebo podnosu. Systémy FlashTite pro gravitaéni
parni sterilizaci vyzaduji ko$ omezujici zatizeni navrzeny k Cisténi ventil( FlashTite umisténych na viku
a na zdkladné. Nadoby SteriTite® s perforovanym dnem nebo pevnym dnem lze pouzit s ventilovou
destickou FlashTite pfi predvakuové 1USS sterilizaci. Pro sterilizani cykly IUSS pouZivejte zakladni
podnosy MediTray ® . Nadoby s pevnym dnem SteriTite® véetné 4” vysokych modell Ize pouzit pro
sterilizaci IUSS s ventilovou destickou FlashTite ve viku.

PARAMETRY FLASHTITE PRO POUZITI :

Parni sterilizace pro okamzité pouZziti pred vakuem (1USS): Pouzijte bud'
odvétravany kontejner, nebo kontejner s pevnou zakladnou se stejnym
poctem ventilovych desek FlashTite , jako je pocet ventilacnich otvord.
Doporucené parametry jsou 4 minuty expozice pfi 270°F (132°C).
Doporu¢end doba schnuti pro ndadobu SteriTite® s ventilovou
destickou(ami) FlashTite : 0-3 minuty doba schnuti v autoklavu pro
polozky zpracované IUSS (flash) sterilizaci v zavislosti na pozadovaném
stupni suchosti. Po kazdém pouziti ocistéte pH neutrdlnim
detergentem, oplachnéte a osuste. Pro sestaveni ventilu FlashTite
otocte zdpadku ve sméru hodinovych ruci¢ek. Pro odstranéni otoclte
zapadku proti sméru hodinovych rucicek.

Gravitacni vytlak IUSS sterilizace: PouZivejte pouze nadobu s perforovanym dnem. Pfipevnéte
ventilové desky FlashTite prfes vSechny ventilacni otvory. Neni pouzit zadny filtr. Doporucené
parametry jsou minimalné 5 minut expozice u neporéznich pfedmétl pfi 270 °F (132 °C) a minimalné
10 minut expozice poréznich pfedmétd, lumenl a smiSené zatéze pfi 270 °F (132 °C). Doporucena
doba schnuti: Doba schnuti 0-3 minuty v autoklavu pro pfedméty zpracované bleskovou sterilizaci v
zavislosti na poZzadovaném stupni suchosti.
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Poznamka: Ventil FlashTite nepouZivejte s modely SteriTite® s perforovanym dnem SCO4HG, SC04QG
a SCO4FG z dlivodu omezeni vysky uvniti téchto nadob. NepouZivejte nadobu SteriTite® s pevnym
dnem s ventilem FlashTite pfi gravitacni sterilizaci IUSS.

POKYNY PRO ZPRACOVANI FLASHTITE:

Po kazdém pouziti rozeberte a dekontaminujte desticku ventilu FlashTite multienzymatickym, pH
neutrdlnim detergentem, jako byste to udélali u jakékoli souéasti SteriTite®. Dikladné oplachnéte a
osuste.

Pozndmka: Médény modul v mechanismu ventilu FlashTite ¢asem ztmavne. Tato zména barvy
neovlivni bezpeénost a ucinnost zafizeni.

Konkrétni informace o omezenich pfistrojového vybaveni, specifikacich a materidlové kompatibilité
naleznete v ,Navodu k pouZziti“ vyrobce sterilizatoru . SloZité nastroje by mély byt pfipraveny a
sterilizovany podle pokyn( vyrobce néstroje. P¥i blikani se obratte na vyrobce vaseho endoskopu
nebo lumenovych zafizeni.

Upozornéni: Pfi poufZiti zkracené doby schnuti je pfitomna vihkost. Pfi pfepravé horkych pfedmétl z
autoklavu pouZivejte rukavici nebo ruc¢nik. Nemichejte destic¢ku(y) ventilu FlashTite s desti¢kou(ami)
pro zadrZeni filtru a jednorazovym filtrem(y). NepouZivejte ventilovou desku(y) FlashTite pro EO nebo
jiné nizkoteplotni sterilizdtory véetné sterilizace plynovou plazmou (STERRAD).

Pozndmka: Pro nizkoteplotni sterilizatory se fidte informacemi uvedenymi nize.

Oznaceni SteriTite® pro nizkoteplotni sterilizaci

Zamyslené pouZiti: Nizkoteplotni sterilizace se pouZiva u zafizeni citlivych na vlhkost a teplotu. Kazdy
zpUsob sterilizace ma specifické cykly a je povolen pro zafizeni, kterd jsou povazovana za
kompatibilni. Zkontrolujte parametry cyklu a prohlaseni o kompatibilité od vyrobce sterilizatoru a
zafizeni. Kontejnery SteriTite a produkty MediTray jsou univerzdini opakované pouZitelné sterilizacni
obalové systémy ovérené z hlediska kompatibility s nizkoteplotnimi sterilizatory a pro zafizeni, jako
je instrumentace vcetné flexibilnich endoskop takto:

STERRAD PRO POUZITI :

PouZivejte netkané polypropylenové jednorazové filtry: PolyPro filtr # SCFO2 (prdmér 7,5”) a
SCFMO02 (10”X4”) jsou jednorazové nesterilni dodavané filtry. Kompatibilitu s rGznymi
nizkoteplotnimi sterilizatory viz tabulka 1 az tabulka 11.

Upozornéni: Pfi sterilizaci STERRAD® nepouZivejte materidly vyrobené z celuldzy (papirové filtry a
bavina) s ndadobami SteriTite®.

Kompatibilita: Pfi sterilizaci STERRAD® pouZivejte pouze kompatibilni materidly a nastroje, jak je
uvedeno v Referenénim navodu k obsluze STERRAD®. Poradte se s vyrobcem vaseho pfistroje
ohledné kompatibility rlznych materidlG pfi sterilizaci STERRAD ® . Viz Navod k pouZiti systému
STERRAD®, pokyny k pouZiti a oznaceni.

Vnitfni stohovéni : KoSe a podnosy MediTray ® Ize v systému kontejner( SteriTite® stohovat
nasledovné: V STERRAD NX lIze v kontejneru SteriTite® stohovat aZ dva (2) kosi¢ky nebo podnosy na
nastroje. V STERRAD 200 Ize stohovat az Ctyfi (4) koSicky nebo tacy na nastroje. V STERRAD 200 & NX
nejsou nasledujici koSe MediTray urceny ke stohovani: BSKFO4, BSKFO6, BSKH04, BSKQO04 a BSKQO6.
Kromé toho nejsou vkladaci krabice MediTray ® uréeny ke stohovani. Spole¢nost Case Medical
doporucuje, aby byly nadoby umistény naplocho na polici sterilizatoru.

Externi stohovani nebylo testovano. Pro STERRAD 100, 100S, 200 & 100NX: VSsechny modely
kontejnerd SteriTite Ize umistit na kaZzdou ze dvou polic v ramci STERRAD® 200. Avsak pouze jedna
police mize byt pouZita pro umisténi 8" kontejneru SteriTite® s vysokou perforovanou zékladnou, z
divodu omezeni vysky uvniti komory sterilizatoru. U STERRAD NX se do komory sterilizatoru vejdou
pouze nadoby o vysce 2", 3" a 4".

Produkty MediTray ® véetné vlozek MediTray ® , ko$U na nastroje,
stohovacich tacu, silikonovych drzak BackBone , nerezovych a
hlinikovych drzakd, sloupkl a prepazek lze pouzit pfi sterilizaci
STERRAD, zabalené nebo v kontejnerech. Pro sterilizaci H202
pouZivejte bilé plomby prokazujici neopravnénou manipulaci, filtry
Polypro a nakladaci karty dostupné od spole¢nosti Case Medical.

Upozornéni: NepouZivejte drzaky potazené nylonem nebo silikonovou podlozku.

Copyright 2023 Case Medical, T(Zi_@’ IFU-CASEMEDICAL Rev.008.1



Ke kone¢nému machani nepouZivejte zmékéovac vody na bazi fyziologického roztoku, protoze
zpUsobuje korozi a preruseni cyklG.

K dekontaminaci nadoby nepouZivejte alkalické Cistice, protoZe to zpUsobuje korozi a preruseni
cykld.

EO PARAMETRY PRO POUZITI :

Sterilizace EO: Nadoby SteriTite® s jednorazovym filtrem lIze pouZit pfi sterilizaci EO pro sterilizaci
Cepeli a lumend. Nadoby s pevnym dnem Ize pouZit v EO pfedvakuovych sterilizatorech.
Zbytkova analyza ukazuje, Ze bylo zjiSténo, Ze limity EO a EC jsou hluboko pod maximalnimi limity
po 12 hodinach po provzdusniovani pfi pokojové teploté.

Doporucena doba expozice v plynné smési 600 mg/litr EO (90% CO2 / 10% EO) - 2 hodiny.

230 mg/litr plynné smési EO (91,5 % CO2 / 8,5 % EO) - 3 hodiny.

PFi EO sterilizaci Ize zpracovavat zafizeni s kovovymi lumeny o priiméru 2,2 mm nebo vétsim a
délkou do 457 mm a porézni lumenova zatizeni o priméru 3 mm nebo vétsim a délce do 400 mm.
Konkrétni informace o zpracovéani vam poskytne vyrobce zdravotnického zafizeni.

Stohovani nadob SteriTite® pfi sterilizaci EO: Ve sterilizdtoru Ize stohovat a zpracovavat az tfi (3)
nadoby SteriTite®.

Pozndamka: Polymerni a porézni materidly mohou vyzadovat delsi dobu expozice EO. Predméty s
lumeny by mély byt pro sterilizaci EO dukladné vysuseny.

TSO3 STERIZONE PARAMETRY PRO POUZITI :

Pouzivejte netkané polypropylenové jednorazové filtry: Jednorazové netkané filtry # SCFO2 (primér
7,5”) a SCFMO02 (10”X4”) jsou nesterilni jednorazové filtry na jedno pouZiti.

Pro sterilizaci STERIZONE® VP4 pouZijte nddobu s odvétravanou nebo pevnou zakladnou. K zajisténi
pristrojového vybaveni pouZivejte produkty MediTray ® v nadobé. Doporuceno pro sterilizaci
zdravotnickych prostredkd,

vCetné flexibilnich endoskopd, kompletnich sad néstroji a smiSenych zatézi, véetné obecné
instrumentace (kluzny mechanismus, panty a Srouby, uzaviraci kohout, zdmek lure), néstrojt s
pevnymi lumeny (bez slepé uli¢ky) a pevnych lumeni bez lumen(. Kompatibilitu s rdznymi
nizkoteplotnimi sterilizatory viz tabulka 1 az tabulka 11.

Doba cyklu: Parametry sterilizacniho cyklu STERIZONE® VP4 Cyklus 1 urcuje vyrobce sterilizatoru.
Cyklus ma fazi expozice par peroxidu vodiku a jednu fazi redukce peroxidu vodiku pomoci 0zénu.
Vnitni stohovani: Testovani bylo provedeno az se Ctyfmi (4) nasklddanymi podnosy nebo kosiky
uvnitf nadob.

Kompatibilita: PouZivejte pouze kompatibilni materidly a nastroje, jak je uvedeno v navodu k obsluze
STERIZONE® VP4.

Kompatibilita: Konzultujte s vyrobcem vaseho pfistroje kompatibilitu rliznych materidlG pfi sterilizaci
STERIZONE® VP4. Pokyny k pouZiti a oznaceni najdete v ndvodu k obsluze systému TSO3.
Upozornéni: Ke koneénému machani nepouzivejte zmékcovac vody na bazi fyziologického roztoku,
protoZe zpUsobuje korozi a pferuseni cykli. K dekontaminaci nddoby nepouZzivejte alkalické Cistice,
protoZe to zplsobuje korozi a pferuseni cyklG.

STERIS V-PRO PARAMETRY PRO POUZITI: Systém SteriTite Container je uréen pro pouiiti ve
sterilizatorech Steris V-PRO. Viz tabulka 1 az tabulka 11 pro kompatibilitu a konkrétni naroky na
lumen. PouZivejte netkané polypropylenové jednorazové filtry: Jednorazové netkané filtry # SCFO2
(primér 7,5”) a SCFMO02 (10”X4”) jsou nesterilni jednorazové filtry na jedno poufziti.

Stohovani nadob SteriTite® ve Steris V-PRO: Kose a podnosy MediTray ® Ize v systému nadob
SteriTite® stohovat nasledovné: Ize stohovat az dva (2) koSiky na nastroje nebo Ctyfi (4) podnosy.
Upozornéni: Stohovani kontejnert SteriTite® Stohovani kontejner ve Steris V-PRO se
nedoporucuje. Viechny modely kontejner( SteriTite® Ize umistit na kazdou ze dvou polic v ramci
nizkoteplotniho steriliza¢niho systému V-PRO. AvSak pouze jedna police mlize byt pouzita pro
umisténi 8" vysoké perforované zédkladni nddoby SteriTite® z dGvodu omezeni vysky v komore
sterilizatoru.

Ve sterilizanim systému V-PRO Ize pouzit produkty MediTray ® véetné vlozek MediTray ®, kosu na
nastroje, stohovacich tacu, silikonovych drzakd BackBone , nerezovych a hlinikovych drzakd,
sloupkdl a prepazek.
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Kompatibilita: Pfi sterilizaci V-PRO pouZivejte pouze kompatibilni materialy a nastroje, jak je
uvedeno v ndvodu k obsluze steriliza¢niho systému V-PRO. Ohledné kompatibility rGznych
materidll ve sterilizanim systému V-PRO se poradte s vyrobcem pfistroje. Viz Navod k pouZiti
sterilizacniho systému V-PRO, navod k poufZiti a oznaceni.

Pozor: NepouZivejte drzdky potazené nylonem nebo silikonovou podlozku. Ke kone¢nému machani
nepouZivejte zmékcéovac vody na bazi fyziologického roztoku, protoZe zplsobuje korozi a preruseni
cykll. K dekontaminaci nddoby nepouZivejte alkalické Cistice, protoZe to zpUsobuje korozi, zbytky
bilého prasku a prispiva k preruseni cykl. Pokud po sterilizaci v odpafeném peroxidu vodiku
zpozorujete zbytky bilého prasku, nepouzivejte jej, dokud zbytky neodstranite pomoci pH
neutradlniho detergentu a poté dikladné oplachnéte. Vyvarujte se pouZiti rozpoustédel, jako je
aceton nebo benzen, které se bézné vyskytuji v susicich prostredcich. Takova rozpoustédla mohou
zpUsobit neopravitelné poskozeni nadoby a dokonce i ztratu zaruky.

SteriTite® v misté pouZiti

1. Pfed otevienim nadoby SteriTite ® ovérte, Ze: Neposkozené plomby prokazujici manipulaci,
jednorazovy filtr je na svém misté (viditelny skrz perforace), pfijatelnost odezvy koncového bodu
externiho chemického indikatoru nebo zatézové karty a Ze byla vybrana spravnd sada.

2. Otevrete ochranné plomby, vyjméte je a zlikvidujte.

3. Uvolnéte nadobu tahem nahoru. (Zapadky vypadnou z okraje
nadoby, aby se zabranilo opétovné kontaminaci obsahu.)

4. Odstrarite viko pomoci krouzkd na horni strané vika, abyste zabranili
kontaminaci obsahu nadoby.

5. Osoba provadéjici ¢isténi by méla zkontrolovat koncovou odezvu
chemického indikatoru, aby ovéfila pfijatelné vysledky.

6. Cistici osoba poté vyjme ko$ nebo ko3e nastrojd v poloze pfimo
nahoru a poté je umisti do sterilniho pole.

Poznamka: Kosiky a viozky MediTray ® jsou urceny pro aseptické
vyjimani obsahu.

7. Po dokonéeni postupu lze kontejner SteriTite ® pouZit k uloZeni a
prepravé kontaminovanych néstroji do dekontaminacni oblasti.
Upozornéni: Spoleénost Case Medical doporucuje sterilizovat nddoby SteriTite ® v externim
smluvnim zafizeni by méla byt dvakrat zabalena do plastovych sack( doprava.

Postupy pro kontrolu udrZby sterility v misté pouZiti

Ujistéte se, Ze filtr zakryl vSechny otvory ve viku a/nebo zakladné.

Zkontrolujte, zda je pfidrina deska filtru bezpeéné umisténa nad filtrem.

Tésnéni by mélo zapadnout do kanalu vika.

Okraj nadoby je bez promacknuti nebo poskozeni.

Zkontrolujte, zda je pfitomen interni a externi chemicky indikdtor podle nemocni¢niho
protokolu.

6.  Zkontrolujte, zda v nddobé neni zbytkova vihkost.

uEwWN R

Zména barvy koncového bodu

Nadoba SteriTite® poskytuje v drzaku Stitku misto pro kartu indikatoru chemického procesu, ktera
odliduje zpracovanou a nezpracovanou davku. Pro sterilizaci parou a EO obsahuje pecet
prokazatelnou neopravnénou manipulaci indikator procesu. Pfi parni sterilizaci je zména barvy z
krémové na hnédou a u EO krémové na oranzovou. Pfi sterilizaci STERRAD je zména barvy na karté
zatizeni éervend aZ oranZové/zluta.

Oznaceni MediTray ®

Systém MediTray ® kombinuje nepfekonatelnou ochranu citlivych pfistrojt s maximalnim pohodlim.
PouZijte vlozky pro systém MediTray ® a systém uzavienych nadob SteriTite®. Pouzdra a kryty
MediTray ® musi byt za Ucelem sterilizace zabaleny nebo umistény do uzaviené nadoby.
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URCENE POUZITI: MediTray © je uréen k pouZiti pro sterilizaci opakované pouzitelnych chirurgickych
nastrojl a zdravotnickych prostiedk( ve zdravotnickych zafizenich. Produkty MediTray ® mohou byt
zabaleny v kontejnerech nebo zabaleny do |ékafského obalu s povolenim FDA. Nahlédnéte prosim
do doporuceni vyrobce vaseho sterilizatoru, kde jsou uvedeny konkrétni pokyny k opétovnému
zpracovani, stejné jako doporuceni vyrobce vaseho zdravotnického zafizeni ohledné kompatibility
materidlu a pozadavk( na prodlouzZené sterilizacni cykly.

Poznamka: Produkty MediTray ® Ize pouZivat pfi sterilizaci parou a pfi nizké teploté, véetné
sterilizace EO, V-Pro, STERIZONE a H202 plynové plazmy (STERRAD).

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

MediTray ® pred pouZitim dikladné ocistéte a dekontaminujte . PouZivejte pouze pH neutralni
enzymatické Cistice a detergenty. Nelze pouZit abrazivni Cistice, brusné kotouce nebo kovové kartace.
Kose a podnosy MediTray ©® se doporucuji pro automatické Cistici cykly. Ujistéte se, Ze dodrzujete
v8echny kroky ¢isténi s dikladnym oplachnutim. Spole¢nost Case Medical doporucuje své pH
neutrdlni istici roztoky Case Solutions a SuperNova pro dekontaminaci zdravotnickych prostfedku
véetné produktl MediTray ® a SteriTite®. Pfed sterilizaci nebo dal$im zpracovanim produkt dikladné
osuste. Pro proces suseni Ize pouZit hadfik, ktery nepousti vldkna.

Upozornéni: Poufiti Ziravého Cistice muze poskodit eloxovany povrch hlinikovych zafizeni a mize
zpUsobit korozi. Tento postup bude mit za nasledek ztratu zaruky spolecnosti.

MONTAZ: Viechny kose, podnosy a podnosy MediTray ® jsou navrieny s unikatnim patentovanym
mfizkovym vzorem, ktery umozZriuje snadnou montaz. Silikonové drzaky BackBone © Ize poufZit ke
zvednuti a zajisténi chirurgickych nastroja.

Pro choulostivé nastroje, které vyZaduji pevny a pfitom tlumici Gchop, pouZijte silikonové drzaky
BackBone ® s patentovanou vnitfni patefi. Drzaky BackBone ® maji zaklapdvaci noZicky, které se
bezpecéné pripevriuji k zdkladné vaseho kosiku MediTray ®, tacku nebo pfihradky, bez potfeby naradi.
Chcete-li vyjmout drzak patere , zatlaCte na néj prsty nebo dlani a sejméte. V pfipadé potreby stlacte
zaskakovaci nozky na spodni strané pomoci nastroje MediTray ® nebo 3$picatych klesti. Kovové
drzaky, prepdazky a sloupky MediTray ® jsou zajistény zavitovymi maticemi.

Case Medical nabizi celou fadu jednorazovych véci pro pouZiti s univerzalni nadobou SteriTite.
Chcete-li objednat pfislusny spotfebni materidl, prectéte si nize uvedené informace.

SCSO01:SteriTite® tésnéni evidentni proti neopravnéné manipulaci

Jednorézovy plastovy zamek dostupny v modré nebo cervené barvé s chemickym indikatorem pary
a EO. Pro peroxid vodiku a plynnou plazmu se doporucuji bilé tésnéni.
SCFO01:SteriTite® Jednorazové papirové filtry 7,5” kulaté

100% celuldza pro sterilizaci parou

SCFMO1: Jednorazové papirové filtry SteriTite® 10” X 4” obdéInikové.

100% celuldza pro sterilizaci parou

SCF02:SteriTite® Polypro jednorazové filtry 7,5” kulaté

Netkany polypropylen pro sterilizaci parou pred vakuem, H202 a plynovou plazmou
Jednorazové filtry SteriTite® Polypro 10” X 4” obdélnikové

Netkany polypropylen pro sterilizaci parou pfed vakuem, H202 a plynovou plazmou
SCLO1:SteriTite® Dual Process Indicator Cards

ID karta s dualnim chemickym indikatorem. Pouziti pro parni a EO sterilizaci
SCLO2:SteriTite® Dual Indicator Cards, Small

ID karta s dualnim chemickym indikatorem. Pouziti pro parni a EO sterilizaci
SCI001:SteriTite® Dual Process Indicators

ID karta s dualnim chemickym indikatorem. PouZiti pro parni a EO sterilizaci
SCLH2023: Zavadéci karty SteriTite® H202

ID karta s chemickym indikatorem. PoufZiti pro sterilizaci H202 a plynovou plazmou
SCLH2024: Zavadéci karty SteriTite® H202, malé

ID karta s chemickym indikatorem. Poufiti pro sterilizaci H202 a plynovou plazmou
SCKIT1BP: Jednorazova sada pro paru a plyn SteriTite® (standardni) 3 baleni papirovych filtrd, 1
baleni tésnéni, 1 baleni zatéZzové karty

Jednorazova sada pro paru a plyn SteriTite®
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(Mini/Narrow) 1 baleni papirovych filtrd, 1 baleni tésnéni, 1 baleni zatéZové karty
SCKIT1IWN:SteriTite® H202 Jednorazova sada (standardni) 3 ks Polypro filtry, 1 ks tésnéni, 1 ks
nakladaci karty

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (Mini/Narrow) 1 ks Polypro filtry, 1 ks tésnéni, 1 ks zatéZzové karty
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Nejlepsi postupy udrzby v misté pouziti

V3echny papirové a polypropylenové filtry, tésnéni prokazatelna neopravnéné
manipulaci a plnici karty jsou jednorazovou polozkou, pouZijte novy filtr, tésnéni a
vkladaci kartu pokazdé, kdyz je kontejner SteriTite® uveden do provozu. Vsechny
jednorazové polozky prosim zlikvidujte spravné a v souladu se viemi mistnimi pravidly a
predpisy tykajicimi se recyklace a/nebo likvidace IékaFského odpadu.

Pti uvadéni nadoby SteriTite® do provozu zkontrolujte, zda:
A) Viechny pridriné desky filtru jsou bezpe¢né umistény pires NOVY filtr.
B) Tésnéni by mélo zapadnout do kanalu vika.
C) Okraj nadoby je bez promacknuti nebo poskozeni.
D) Téleso a viko nadoby jsou bez mechanického poskozeni a koroze.
E) VSechny zapadky se bezpecné zaviou se slysitelnym cvaknutim.

Nadoby, jejichZz ochrannd eloxovana vrstva byla odstranéna drsnym chemickym
Cisténim, by mély byt vyrazeny jako ,neopravitelné”. Zlikvidujte prosim vSechny nadoby
SteriTite® spravné a v souladu se vSemi mistnimi pravidly a predpisy tykajicimi se
recyklace a/nebo likvidace lékaFského odpadu.

Nadoby, jejichz mechanické zapadky se jiz nezamykaji se slysitelnym cvaknutim, by mély
byt co nejdfive vraceny k posouzeni a opravé. Pokud je to povazovano za
,Neopravitelné”, zlikvidujte prosim vSechny nddoby SteriTite® spravné a v souladu se
vSemi mistnimi pravidly a predpisy tykajicimi se recyklace a/nebo likvidace Iékafského
odpadu.

Nadoby, které utrpély mechanické poskozeni a promacknuti, by mély byt co nejdfive
vraceny k posouzeni a opravé. Pokud je to povazovano za ,Neopravitelné”, zlikvidujte
prosim vsechny nadoby SteriTite® spravné a v souladu se vSéemi mistnimi pravidly a
predpisy tykajicimi se recyklace a/nebo likvidace IékaFského odpadu.

Poznamka: Nadoby SteriTite® jsou vyrobeny z vysoce recyklovatelného hliniku a

nerezové oceli, ale mély by byt vZdy zlikvidovany v souladu se viemi mistnimi pravidly a
predpisy tykajicimi se recyklace a/nebo likvidace IékaFského odpadu.
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Pokud mate néjaké dotazy tykajici se Produkty Case Medical
Kontaktujte nds prosim na adrese:
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
info@casemed.com www.casemed.com

MDSS Gmbh MDSS CH Gmbh MDSS-UK RP Ltd.
UK c € Schiffgraben 41 | 5 renzenvorstadt 61 6 Wilmslow Road, Rusholme
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