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Toote garantii

SteriTite ® SUSTEEMI GARANTII

Case Medical, Inc.'i SteriTite ® tootesari ("konteiner") ei sisalda funktsionaalseid t66- ja
materjalidefekte, kui seda kasutatakse ettendhtud otstarbel vastavalt juhistele. Kdikidele SteriTite ©
toodetele antakse garantii ainult algsele ostjale ja ainult t66- v6i materjalidefektidele, mis muudavad
toote sihiparase kasutamise korral kasutuskdlbmatuks. Case Medical, Inc.® parandab v&i asendab
tasuta oma valikul ja tasuta kdik SteriTite ®-i tooted, mille materjali- v3i teostusviga on ettendhtud
otstarbel kasutamisel. Kaane tihendi ja filtrirdnga tihenditel kehtib garantii kolm (3) taisaastat alates
ostukuupaevast.

MediTray ® SUSTEEMI GARANTII

Case Medical, Inc.'i MediTray ® tootesarjal ei esine funktsionaalseid t66- ja materjalidefekte, kui seda
kasutatakse ettendhtud otstarbel vastavalt juhistele. Case Medical, Inc.® parandab v&i asendab oma
dranagemisel kdik MediTray ® toote, millel on tootmisdefekt kolme (3) aasta jooksul alates
tarnekuupaevast, kliendile tasuta. Kdigile MediTray ® toodetele antakse garantii ainult algsele ostjale
ja ainult t66- voi materjalidefektide eest, mis sihipdrase kasutamise korral muudavad toote
kasutuskdlbmatuks.

MediTray ® ja SteriTite ® tootesarja asendusgarantiile kehtivad jargmised valistused :

* Soovitavate vGi abrasiivsete puhastusvahendite kasutamisest tingitud kahjustused.
(Pesupesuvahendi digete spetsifikatsioonide kohta vaadake kasutusjuhendit. Case Medical soovitab
kasutada Case Solutionsi ja SuperNova instrumendipuhastusvahendeid v&i muid pH-neutraalseid
puhastusvahendeid).

e Mahuti pdhja, anuma kaane v3i filtri kaanerdnga liigne kasitsemine ja ebadige avamistehnika.
(Vaadake kasutusjuhendit digete riivi avamise tehnikate kohta).

Case Medical, Inc.® ei kontrolli

CASE MEDICAL, INC.® TAGASTATUD KAUPADE POLIITIKA

Case Medical, Inc.® soovib klientide tadielikku rahulolu oma toodete, operatiivsuse ja
klienditeenindusega. Kui teil tekib olukord, kus soovite toodet tagastada, votke dige volituse
saamiseks Uhendust meie klienditeeninduse osakonnaga numbril 1-888-227-CASE. K&ikidele
tagastustele tuleb Case'i maarata autoriseerimisnumber Medical, Inc.® K&ikide tagastatud pakendite
véliskiljele tuleb kinnitada tdidetud tagastatud kauba loa (RGA) vorm, mis naitab tagastatud kauba
eelnevat puhastamist ja saastest puhastamist. RGA numbri véljastamist ei tohiks tdlgendada
kliendikonto 8pliku krediidina. Case Medical, Inc.® jatab endale &iguse hinnata sissetulevaid
tagastusi enne kliendikrediidi valjastamist.

Jargmisi esemeid ei saa tagastada , valja arvatud tootmisdefekti korral:

1. Tooted, mida hoitakse Ule 60 paeva alates tarnekuupaevast.

2. Tooted, mida on kasutatud.

3. Kohandatud vdi muudetud tooted.

4. Praeguses Case Medicali hinnakirjas ei ole enam tootmisest loobutud tooteid.

5. Tooted ei ole tagastamiseks korralikult pakendatud.
Case Medicalile saabunud tagastamatu tooted tagastatakse koos seletuskirjaga otse kliendile.

Kaup tuleb tagastada 60 padeva jooksul alates tarnekuupdevast .

Tootele, mis ei kuulu tagastamatu kauba kriteeriumidesse, véljastatakse krediit jargmiselt: Krediit
valjastatakse toodetele, mis on tagastatud originaalpakendis ja vastavalt Tingimustele. 30 pdeva
parast tagastatud toodetele valjastatakse ainult osaline krediit.

Kontaktteave: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Faks: (201) 373-9090 info@cased.com
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SteriTite @, valitud konteinersiisteem

SEADME KIRJELDUS : SteriTite® universaalne konteiner on jaik, korduvkasutatav, suletud
steriliseerimispakendite slisteem, mis Ghildub kdigi praeguste steriliseerimisviisidega. Iga kord, kui
tervishoiuasutuses voetakse kasutusele uus pakkimismeetod, tuleb hoolikalt hinnata ja kohandada
koiki selle kasutamisega seotud protseduure. Seetdttu soovitab Case Medical Inc. igal meie toodete
kasutajal tutvuda teabega, mis sisaldub jaotises ,P&hjalik auruga steriliseerimise ja steriilsuse
tagamise juhend tervishoiuasutustes” ' ja ,lIsolatsioon seadmed korduvkasutatavate
meditsiiniseadmete steriliseerimiseks”. 2

Viited:

ISO/TC 198 Tervishoiutoodete steriliseerimine

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDIDE TELLIMUSKOOD: www.aami.org/publications/standards/index.html

KASUTAMINE:  SteriTite® Container susteem on ette ndhtud korduvkasutatavate
kirurgiainstrumentide ja meditsiiniseadmete steriliseerimiseks tervishoiuasutustes. Sisu tuleb
asetada instrumendikorvi voi -alusesse. Koormust saab jaotada kihtidena, kasutades MediTray ®
korve voi aluseid. MediTray ® tooted vdivad olla konteineris v3i pakendatud FDA heakskiidetud
meditsiinilise imbrisega. Spetsiaalsete to66tlemisjuhiste saamiseks vaadake oma sterilisaatori tootja
soovitusi ning materjalide Ghilduvuse kohta meditsiiniseadme tootja soovitusi.

SteriTite® pitseeritud konteiner ja MediTray ® tooted on universaalne korduvkasutatav FDA 510k ja
CE-margistusega pakkesiisteem meditsiiniseadmete, sealhulgas elastsete endoskoopide
steriliseerimiseks, transportimiseks ja ladustamiseks vastavalt tootja juhistele. SteriTite® siisteem on
valideeritud kasutamiseks koigis praegustes steriliseerimisviisides, sealhulgas eelvaakum- ja
gravitatsiooniauruga, EtO- ja H202-ga steriliseerimisel. Jargmises tabelis (tabel 1) on naidatud
SteriTite'i osade numbrid ja sterilisaatorid, millega need thilduvad.

Tabel 1. SteriTite konteineri ihilduvus madala temperatuuriga sterilisaatoritega

V-Pro s2/60 V-Pro 1 V-Pro max 100NX 100NX** 1005/200 NX Sterizone Steam
luumen luumen /maX2 Standard buo Standard Tapsemalt VP4 Pre-Vac
Flex luumen Flex Ekspress Standard 1. tstkkel 1Uss
Flex
Mitte-luumen

SC02MG SC02MG SC02MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2M(G)* SCO2M(G)***
SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3M(G)* SCO3M(G)***
SC04MG SCO2NG SCO2NG SCO4AMG SCO4MG SCO4MG SC04MG SCO2N(G)* SCO2N(G)***
SCO2NG SCO3NG SCO3NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO3N(G)* SCO3N(G)***
SCO3NG SCO4NLG SCO4NLG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO4NL(G)* SCOANL(G)***
SCO4NLG SCOSNLG SCOSNLG SCO4NLG SCO4NLG SCO4NLG SCO4HG SCOSNL(G)* SCOSNL(G)***
SCOSNLG SCO4FG SCO4FG SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SCOSHG SCO4F(G)* SCO4F(G)***
SCO4HG SCOSFG SCOSFG SCO4HG SCO04HG 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 SCO5H(G)* SCOSH(G)***
SCO6HG SCO6HG SC05QG SCO05QG SCOSHG SCOBH(G)* SCOBH(G)***
SCO8HG SCO8HG SC06QG SC06QG SCO6HG SCO8H(G)* SCO8H(G)***
SC04QG SC04QG SC08QG SCO4FG SCO8HG SC04Q(G)* SCO4Q(G)***
SC05QG SC05QG SCO4FG SCOSFG SC04QG SCO5Q(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)* SCOBL(G)***
SCOSWG SCOSWG SCO6LG SCOSWG SCOSW(G)* SCO8L(G)***
SCOSWG SCOSW(G)***

Tabelis 1 (iilal) toodud iiksused téihistavad konkreetsete steriliseerimisnéuetega seotud mahuteid.

**STERRAD 100NX Expressi ja DUO tsikli puhul laadige konteinerid alumisele riiulile ja iiks konteiner korraga.

***Sulg (G) tahendab, et selle steriliseerimisviisi jaoks on tiihjendatud nii tugeva pdhjaga kui ka perforeeritud p&hjaga mahutid. Tahkep&hjalised
mahutid on eelnevalt vaakum-auruga steriliseerimiseks puhastatud. Ainuliksi G tahendab, et kasutada tuleks perforeeritud péhjaga anumat.
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MediTray osadega SteriTite konteinerid on nadidanud vdimet hdlbustada kitsaste luumenite
steriliseerimist kdrge ja madala temperatuuriga steriliseerimisprotsessides. SteriTite'i konteiner on

tiihjendatud jargmiste valendikunduete jaoks, mis on esitatud allolevas tabelis 2.

Tabel 2. Auru ja madala temperatuuri valendiku vaited

Sterilisaator Tsiikkel Valendiku steriliseerimine (ID x pikkus)
STERIS V-Pro 60 luumen > 0,77 mm x < 527 mm (kahe kanaliga)
Paindlik >1 mm x <990 mm (Uhe v&i kahe kanaliga)
STERIS V-Pro s2 luumen > 0,77 mm x < 527 mm (kahe kanaliga)
Paindlik >1 mm x <990 mm (Uhe v&i kahe kanaliga)
STERIS V-Pro max 2 luumen > 0,77 mm x < 527 mm (kahe kanaliga)
Paindlik >1 mm x <1050 mm (iiks luumen)
STERIS V-Pro max luumen > 0,77 mm x < 527 mm (kahe kanaliga)
Paindlik >1 mm x < 1050 mm (iiks luumen)
STERRAD 100NX DUO >1 mm x <875 mm (Uks luumen)
Sterizone VP4 1. tstikkel >1,2 mm x < 1955 mm (paindlik luumen)
1. tsuikkel > 1,45 mm x < 3500 mm (paindlik luumen)
Steam Pre-Vac >1,2 mm x <400 mm (paindlik luumen)

>1 mm x <400 mm (roostevabast terasest

luumen)

Tabel 3. MediTray toodete sterilisaatorite iihilduvuse tabel

MediTray toode V- V-Pro1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZOONI Steam
Pro s2/60 100NX 100S/200 NX VP4
max
2
Korvid Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
Kandikud Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
Sisestage kastid Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
Metallist klambrid Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
Metallist Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
vaheseinad
Postitused Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
Silikoonklambrid Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
Riiulid Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
Stringerid Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
Jargmises tabelis on naidatud, millised SteriTite'i tarvikud sobivad madala temperatuuriga
sterilisaatorite ja auruga steriliseerimisega.
Tabel 4. SteriTite'i tarvikute steriliseerimisseadmete thilduvuse tabel
SteriTite tarvikud V-Pro V-Pro 1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZOON Steam
max /2 s2/60 100NX 100S/200 NX 1
VP4
SCF02 Ummargune filter Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
SCFMO2 Ristkiilikukujuline Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
filter
SCS01W rikkumist tuvastavad Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
SCLH2023 laadimiskaart suur Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
SCLH2024 laadimiskaart vdike Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah Jah
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Jargmised tabelid (5-11) nditavad SteriTite'i mahutite sterilisaatori maksimaalse koormuse kaalu
soovitusi:

Tabel 5. SteriTite konteiner mudelites V-Pro s2 ja V-Pro 60 Tootja maksimaalse laadimismassi
soovitused, sealhulgas konteineri kaal

Osa Kogu koormuse kaal Koorma kogukaal V-
number V-Pro s2/60 luumeni Pro s2/60 paindlikus
tsiiklis tsuiklis
SC02MG 25 naela 11 naela
SCO3MG 25 naela 11 naela
SC0AMG 25 naela 11 naela
SCO2NG 25 naela 11 naela
SCO3NG 25 naela 11 naela
SCO4NLG 25 naela 11 naela
SCOSNLG 25 naela 11 naela
SCO04HG 25 naela 11 naela
SCOSHG 25 naela 11 naela
SC04QG 25 naela 11 naela
SC05QG 25 naela 11 naela
SCO4FG 25 naela 11 naela

km:;:lmd 25 naela 13,3 naela

Tabel 6. SteriTite konteiner STERRAD NX-is Tootja maksimaalse laadimismassi soovitused,
sealhulgas konteineri kaal

Osa number Koorma kogukaal NX Koorma kogukaal NX

standardtsiiklis taiustatud tsiiklis
SCO2MG 10,7 naela 10,7 naela
SCO3MG 10,7 naela 10,7 naela
SC04MG 10,7 naela 10,7 naela
SCO2NG 10,7 naela 10,7 naela
SCO3NG 10,7 naela 10,7 naela
SCO4HG 10,7 naela 10,7 naela
SCO5HG 10,7 naela 10,7 naela
SC04QG 10,7 naela 10,7 naela
SC05QG 10,7 naela 10,7 naela
SCO4FG 10,7 naela 10,7 naela
Tootja poolt 10,7 naela 20,13 naela
kinnitatud kaal
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Tabel 7. SteriTite konteiner V-Pro 1-s Tabel 8. SteriTite konteiner STERRAD 100s/200

Maksimaalse koormuse kaalu soovitused, Maksimaalse koormuse kaalu soovitused,
sealhulgas konteineri kaal sealhulgas konteineri kaal
Osa number Koormuse kogukaal Koormuse Osa number Koorma kogukaal STERRAD 100 s/200
V-Pro 1 luumeni kogukaal V-Pro 1 standardtsiiklis
tsiiklis mittevalendiku SC02MG 22 naela
t=(iklis SC03MG 22 naela
SCO2MG 19,65 naela 19,65 naela SCOAMG 22 naela
SCO3MG 19,65 naela 19,65 naela SCOZNG 22 naela
SCO2NG 19,65 naela 19,65 naela SCO3NG 22 naela
SCO3NG 19,65 naela 19,65 naela SCOANLG 22 naela
SCO4FG 19,65 naela 19,65 naela SCOSNLG 22 naela
SCO5FG 19,65 naela 19,65 naela SCOAHG 22 naela
SCO6FG 19,65 naela 19,65 naela SCOSHG 22 naela
SCO8FG 19,65 naela 19,65 naela SCOBHG 22 naela
SCO4HG 19,65 naela 19,65 naela SCO8HG 22 naela
SCO5HG 19,65 naela 19,65 naela SC04QG 22 naela
SCO6HG 19,65 naela 19,65 naela SC05Q6 22 naela
SCO8HG 19,65 naela 19,65 naela SC060G 22 naela
SC04QG 19,65 naela 19,65 naela SC08QG 22 naela
SC05QG 19,65 naela 19,65 naela SCO4FG 22 naela
SC06QG 19,65 naela 19,65 naela SCOSFG 22 naela
SC08QG 19,65 naela 19,65 naela SCO6FG 22 naela
SC04LG 19,65 naela 19,65 naela SCO8FG 22 naela
SCO6LG 19,65 naela 19,65 naela Kaal Kinnitatad 22 naela
SCO8LG 19,65 naela 19,65 naela
SCOSWG 19,65 naela 19,65 naela
Kaal kinnitatud 19,65 naela 21,5 naela

Tabel 9. SteriTite konteiner 100NX Maksimaalse koormuse kaalu soovitused, sealhulgas
konteineri kaal

Osa number Kogukaal 100 NX Kogukaal 100 NX Kogukaal 100 NX Kogukaal 100 NX

Standardne tsuikkel Paindlik tstikkel DUO tsiikkel Expressi tsiikkel
SC02MG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO3MG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SC04MG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO02NG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO3NG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO4ANLG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO5NLG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO4HG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO5HG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO6HG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO8HG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SC04QG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SC05QG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SC06QG 21,4 naela 21,4 naela N/A N/A
SC08QG 21,4 naela 21,4 naela N/A N/A
SCO4FG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO5FG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO6FG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO8FG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO4LG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SC06LG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO8LG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
SCO5SWG 21,4 naela 21,4 naela 13,2 naela 10,7 naela
Tootja poolt 22 naela 21,4 naela 14,8 naela 22,4 naela
Kinnitatud kaal

Tabel 10. SteriTite konteiner V-Pro max / max 2 Maksimaalse koormuse kaalu soovitused,
sealhulgas konteineri kaal

Osa Koormuse kogukaal V-Pro Koorma kogukaal V-Pro Koormuse kogukaal V-Pro max

number max /maX2 luumenitsiiklis max /maX2 /maX2 mitte-valendiku tsiiklis
Jumistsiiklis

SCO2MG 19,65 naela 24 naela 50 naela

SCO3MG 19,65 naela 24 naela 50 naela

SC04MG 19,65 naela 24 naela 50 naela
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SCO02NG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCO3NG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCO4NLG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCOSNLG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCO4HG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCOS5HG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCO6HG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCO8HG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SC04QG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SC05QG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SC06QG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SC08QG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCO4FG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCOSFG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCO6FG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCO8FG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SC04LG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCO6LG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCO8LG 19,65 naela 24 naela 50 naela
SCOSWG 19,65 naela 24 naela 50 naela
:;:imud 19,65 naela 24 naela 50 naela

Tabel 11. SteriTite'i konteiner auruga steriliseerimisel/IUSS-i maksimaalse laadimismassi
soovitused, sealhulgas anuma kaal

Osa Koorma kogukaal auruga Koorma kogukaal auruga
b steriliseerimise eelvaak uklis steriliseerimise gravitatsioonitsiiklis
SC02MG 35 naela 35 naela
SCO03MG 35 naela 35 naela
SC04AMG 35 naela 35 naela
SCO2NG 35 naela 35 naela
SCO3NG 35 naela 35 naela
SCO4ANLG 35 naela 35 naela
SCO5NLG 35 naela 35 naela
SCO4HG 35 naela 35 naela
SCOSHG 35 naela 35 naela
SCO6HG 35 naela 35 naela
SCO8HG 35 naela 35 naela
SC04QG 35 naela 35 naela
SC05QG 35 naela 35 naela
SC06QG 35 naela 35 naela
SC08QG 35 naela 35 naela
SCO4FG 35 naela 35 naela
SCO5FG 35 naela 35 naela
SCO6FG 35 naela 35 naela
SCO8FG 35 naela 35 naela
SCO04LG 35 naela 35 naela
SCO6LG 35 naela 35 naela
SCO8LG 35 naela 35 naela
SCO5WG 35 naela 35 naela
Kaal kinnitatud 35 naela 35 naela

SteriTite® _ jaik mahutisiisteem on saadaval nii eelvaakum- kui ka gravitatsioonilise nihkega
sterilisaatorite jaoks. Perforeeritud p&hjaga konteinereid saab kasutada nii eelvaakum- kui ka
gravitatsioonilise nihkega sterilisaatorites, samuti steriliseerimisel STERRAD, Steris V-Pro ja Sterizone
. Tahke p&hjaga mahuteid saab kasutada ainult vaakum-auruga steriliseerimisel ja TSO3 tsiiklitel.
Perforeeritud p&hjaga mahutid sobivad ideaalselt standardimiseks, kuna need on valideeritud kdigi
praeguste steriliseerimismeetodite jaoks. MediTray ® korvid, kandikud ja tarvikud on mdeldud
seadmete korrastamiseks, kaitsmiseks ja kinnitamiseks steriliseerimise, transpordi ja ladustamise
ajal.
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Case Medical on kinnitanud, et MediTray ® tooted thilduvad kdigi steriliseerimisviisidega.
Virnastamine: SteriTite® konteinerite véline virnastamine sdltub steriliseerimismeetodist. Vaadake
IFU steriliseerimisviisi kdsitlevat jaotist. Auruga steriliseerimisel saab sisemiselt virnastada kuni 7
alust, kdigi muude meetoditega kuni 4 taset. Ladustamiseks ja transportimiseks vdib konteinereid
virnastada.

Steriilsuse hooldus: SteriTite® konteinerid on seotud siindmustega ja on tdestatud, et nad sailitavad
steriilsuse poorlemise, transpordi ja mitmete kditlemise ajal. Vastavalt ANSI/AAMI ST79:2017
jaotisele 11.1 on ,rajatistes steriliseeritud esemete kdlblikkusaeg seotud stindmusega ja see peaks
pohinema pakkematerjali kvaliteedil, hoiutingimustel, transpordimeetoditel ja -tingimustel ning
kogusel. ja kaitlemistingimused”. SteriTite® konteinerid on valideeritud ka Gheaastase sailivusajaga.

VASTUNAIDUSTUSED — teadmata
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VALIDATSIOONI TESTIMINE: Case Medical jargib overkill pdhimdtet. SteriTite® ja MediTray ® tooted
on valideeritud sGltumatutes laborites fraktsioneeriva ja poole tstikli tingimustes. Tervishoiupersonal
peab ladbi viima testid, et kontrollida konteinerisiisteemi tShusust haigla sterilisaatoris.
Kontrollimiseks asetage bioloogilised indikaatorid/integraatorid konteineri iga aluse/korvi
vastasnurkadesse. Valideerimistestimine viidi labi ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12 ja EU direktiivi
93/42/EMU (meditsiiniseadmete direktiiv), CE juhiste DIN 58952 ja EN UNI 868 8. osa jargi.

SteriTite® konteineritel ja MediTray ® toodetel on nii FDA 510k kui ka
CE-margis. FDA 510k kliirens nditab, et seade on ettendhtud
kasutuses ohutu ja t8hus. CE-margis kinnitab, et toode vastab EL-i
tervise-, ohutus- ja keskkonnastandarditele ja -juhistele. K&ikidel
SteriTite® konteineritel on unikaalne seadme identifitseerimise (UDI)
vootkood, mida kasutatakse meditsiiniseadmete margistamiseks ja
tuvastamiseks tervishoiuteenuste tarneahelas. UDI toetab patsiendi
ohutust ja tarneahela turvalisust.

Jargmised kasutusjuhised annavad juhiseid selle digeks hooldamiseks, kédsitsemiseks ja
téotlemiseks meditsiiniseadmed, kui kasutatakse SteriTite® konteinereid ja MediTray ® tooteid .

SteriTite® ja MediTray ® dekontamineerimine

Haigla  vastutab instrumendikomplektide, sealhulgas mahutisiisteemide lahtivétmise,
kokkupanemise, kontrollimise ja pakendamise ettevottesiseste protseduuride eest parast seda, kui
need on pdhjalikult puhastatud viisil, mis tagab steriliseerimisvahendi labitungimise ja piisava
kuivamise. Enne SteriTite® ja MediTray ® toodete kasutamist jargige kdesolevas kasutusjuhendis
toodud puhastusprotseduure ja kontrollige k&iki osi visuaalselt. Case Medical soovitab konteinerid
vBimalikult kiiresti parast kasutamist uuesti tdddelda. Uleliigne mustus tuleb parast kasutamist
eemaldada, loputades vdi plihkides seadet enne puhastusprotseduuri. Saastunud vdi potentsiaalselt
saastunud materjalide, seadmete ja seadmetega kasitsemisel voi nendega té6tamisel tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (PPE). IKV h&lmab kitlit, maski, kaitseprille vdi ndokaitset, kindaid ja
jalatsikatteid. Puhastage ja desinfitseerige MediTray ® tooted pd&hjalikult enne esmakordset
kasutamist ja parast iga saastunud instrumentide kasutamist (enne steriliseerimist). Nduetekohase
puhastusprotseduuri iksikasjad on jargmised:

1. Votke k&ik komponendid lahti. Vabastage ja eemaldage
SteriTite® jdiga konteineri kaas . Eemaldage kaanelt ja aluselt filtri
kinnitusplaadid, keerates lukustusmehhanismi kdepidet paripdeva.
Arge eemaldage puhastusprotseduuriks tihendit. Eemaldage filtrid
ja kdik muud Ghekordselt kasutatavad esemed ning visake ara.

2. Eemaldage saastunud instrumentide alus ja valmistage
instrumendid saastest puhastamiseks ette, jargides seadme tootja soovitusi.

3. Puhastage MediTray ® ja SteriTite® tooteid parast iga kasutuskorda neutraalse pH/enstimaatilise
pesuvahendi ja pehme ebemevaba lapiga. Arge kasutage abrasiivseid puhastusvahendeid,
abrasiivseid patju ega metallharju. MediTray ® korve ja aluseid saab puhastada ka
automaatpesumasinas. Automaatse pesuri kasutamisel asetage filtri kinnitusplaadid puhastamiseks
instrumendikorvi.

Kasitsi puhastamine:

SteriTite® konteinereid vGib kasitsi puhastada pehme ebemevaba
lapiga ja neutraalse pH-ga pesuaine v&i ensiimaatilise pesuainega
(pH 6 kuni < 9). Alati jargneb pdhjalik loputamine, et eemaldada
pesuaine jaagid. Kasutage konteineri kdigi osade kuivatamiseks
pehmet ebemevaba lappi. Valtige vee kogunemist, pestes ja
kuivatades konteinerit tagurpidi.
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Soovitus: Case Solutions® ja SuperNova ® multiensiimaatilised puhastus- ja pesuvahendid sobivad
ideaalselt meditsiiniseadmete ja steriliseerimisanumate puhastamiseks. Lisaks saab konteineri
komponentide puhastamiseks kasutada ihekordselt kasutatavaid ensiimaatilisi salvratikuid, nagu
Penta Wipes. Seejarel loputage vee all. Kuivatage k&ik pinnad ja komponendid. Case Solutions® ja
SuperNova ® puhastusvahendid ning instrumentide m&ardeaine on saanud US EPA Safer Choice
auhinna.

Automaatne puhastus:

SteriTite® konteinereid vdib puhastada automatiseeritud pesurites voi
vankripesurites, kui kasutatakse neutraalse pH-ga pesuaineid (pH 6 kuni
< 9) vdi ensumaatilisi puhastusvahendeid. Puhastusprotsessi jaoks
vOtke alati lahti ja eemaldage filtri kinnitusplaat. Case Medical pakub
riiulit  filtrite  kinnitusplaatide korrastamiseks ja kinnitamiseks
automaatse puhastamise ajal. Jargige pesuaine soovitatavat annust. Kui
kasutate automaatset pesurit, kinnitage kdik osad, et valtida liigset
liilkumist puhastamise ajal. Veenduge, et konteineri riivid on sissepoole volditud ja kdepidemed on
riiulite sees, nii et need ei ulatuks vélja. Kasutage pesurite desinfitseerimisseadmete automaatseks
puhastamiseks utiliidi- v&i instrumenditstikleid ja vankripesuri konteineritsiiklit. Pesemisvahendi
jaakide eemaldamiseks jargige alati pesemisetappi pShjaliku loputusega.

Ettevaatust: Arge kasutage leeliselisi puhastusvahendeid, happe neutraliseerijaid ega kuivatus- v&i
katteaineid. So6vitavad detergendid oksiideerivad anodeeritud alumiiniumpinda ja p&hjustavad
varvimuutust ja korrosiooni. Arge kasutage konteineri loputamiseks kdru pesumasinas
taaskasutatud vett, kuna see lisab pinnale liigseid keemilisi aineid.

SteriTite® kasutusiilevaatus

Puhastusvahendite ja -seadmetega seotud muutujate t&ttu tuleks parast iga kasutuskorda labi viia
soovitatavad kontrollikriteeriumid.

1. Enne iga kasutamist kontrollige k&iki osi visuaalselt. Kontrollige, kas 53} = -/
tihendid on korralikult kinnitatud ning kulumise ja kahjustusteta. / :
Lukud peaksid korralikult té6tama. Korpusel ja kaanel ei tohi olla 4’]
mdlke, mis vdivad tihendit segada. Mahuti alumiiniumpinnal ei tohiks SO
olla margatavat korrosiooni ega kahjustusi. Veenduge, et filtri \
kinnitusplaadid vGi klapiplaadid sobiksid kindlalt. SN
2. Veenduge, et kaane ja filtri kinnitusplaadi(te) tihendid on painduvad, ilma pragude ja rebenditeta
ning et need on kdik korralikult ja kindlalt kinnitatud.

3. Iga kinnitusplaat peab olema tasane ega tohi olla piki perimeetrit kdverdunud ega md&lkis. Filter
peab katma iga perforeeritud Shutusava. Kinnitusplaat peab keskpunktis alla vajutamisel kindlalt
lukustama. Kui kinnitusplaat ei ole korralikult lukustatud, vdivad filter ja kinnitusplaat konteineri
sisule maha kukkuda, kahjustades koormat.

Marge: Kui filter on paigas, on ringikujulise kinnitusplaadi mdningane pooérlemine loomulik.
SteriTite ® konteineri esikiljel olevad sildihoidjad on kindlalt kinnitatud.

5. Kui UDI otsemarki pole enam loetav, on toote kasutusiga [6ppenud ja see tuleks kasutusest
korvaldada.

6. Kui markate varvimuutust ja stigavaid kriimustusi, kontrollige anodeeritud pinda. Kasutage
testimiseks pusimarkerit ning meie CSR-i tindi- ja liimieemaldajat. Kdik jarelejaanud jaljed parast
tindi eemaldamist naitavad, et pind on kahjustatud.

7. Kui taheldatakse valget pulbri jadki, vSib selle pdhjuseks olla leeliseline puhastuslahus voi
ebapiisav loputus. Kontrollige puhastusvahendi ja vee pH taset. Aurustatud vesinikperoksiidis
steriliseerimisel vGib valge pulber olla peroksiidijadk v&i viide pinna korrosioonile.

Autoridigus 2023 Case Medical,ire‘@ IFU-CASEMEDICAL Rev.008.1



SteriTite ® kasulik eluiga

Auruga steriliseerimisel kasutatavad SteriTite ® mahutid on valideeritud 1001 auruga
steriliseerimise tsiikli jaoks. Kuid need kestavad rohkem kui 15 aastat, kui kasutatakse neutraalse
pH-ga detergente, nagu SuperNova ® ja Case Solutions ® ensiimaatilisi ja mitteenstiimaatilisi
detergente .

Vesinikperoksiidi sterilisaatorites kasutatavad SteriTite ® mahutid on valideeritud 501 tsiikli jaoks.
Arvestades kasutamise sagedust ja steriliseerija happelisust, liheneb kasutusiga hoolimata
alumiiniumi ja vesinikperoksiidi suureparasest Ghilduvusest.

SteriTite® koost kasutamiseks
SteriTite® konteinerite jaoks on vaja Uhekordselt kasutatavat filtrit ja

filtri hoideplaati mikroobide barjaarina. Perforeeritud pd&hjaga

7 Ing
mahutite puhul asetage sobiv filter SteriTite ® konteineri kaane ja %

pdhjal olevate aukude kohale ning asetage filtri kinnitusplaat filtri peale.
Kinnitage filtri kinnitusplaat, vajutades selle keskpunktis allapoole (kui D
naidatud) ja keerake kaepidet sulgemiseks vastupaeva. k
Mérge: Paberfiltreid tuleks kasutada ainult auru ja EO steriliseerimiseks. Mittekootud Polypro filtreid
tuleb kasutada H202, STERRAD, STERIZONE ja V-Pro steriliseerimiseks ning neid vdib kasutada
eelvaakum-auru ja EO steriliseerimiseks.

Markus. Keerulised instrumendid valmistage ette vastavalt instrumendi valmistaja juhistele.
Mitteimavate kandiku vooderdiste kasutamine vdib pdhjustada kondensaadi kogunemist. Arge
kasutage suletud mahutites koorimiskotte, kuna neid ei saa steriliseerimiseks kilili asetada.

1. Valige konteineri suuruse jargi sobiva suurusega korv(id) vdi alus(ed).

2. Asetage puhtad instrumendid korvi(desse) haigla protseduuride kohaselt. Vaadake tle seadme
tootja soovitused.

Markus: MediTray ® vaheseinad, sulgud ja postid on soovitatavad teie 6rnade instrumentide
korrastamiseks ja kaitsmiseks. Asetage ettevalmistatud korvid SteriTite® konteineri alusele .
Instrumentide korvi asetamisel drge tletage korvi kdrgust.

3. Mahuti suuruse mairamiseks lisage tiks (1) tolli vaba ruumi, et sisu sobiks korralikult, umbes 1/2
tolli kaanest ja 1/2 tolli pdhjast. Case Medical on valideerinud oma SteriTite® Container siisteemi
mitme kihi mahutisse virnastamiseks. .

4. Asetage protsessiindikaator vdi integraator instrumendikorvi
vastasnurkadesse.

Markus. Asetage indikaator konteineri piirkonda, mis on
steriliseerimisvahendi tungimiseks kdige vahem ligipdasetavasse kohta.
Ohutaskute kdige tdensolisemad kohad on konteineri nurgad ja kaane
alumine kiilg filtritest eemal.

5. Asetage kaas aluse peale. Aluse serv mahub kaane kanalisse, luues
noatera sobivuse.

6. Kinnitage sulgur, lukustades kaane aluse kilge. Riivi Gilaosa mahub
(ile kaanes oleva harja. Liikake riivi alumine osa Ule lukuhoidja. Te
tunnete tugevat klGpsatust.

7. Asetage sobivad metallist ID-sildid sildihoidjatesse, mis asuvad
konteineri sulgurite mdlemal kiiljel. Parempoolne sildihoidja mahutab
laadimiskaardi, mis on saadaval ettevéttest Case Medical, Inc ® . H202
steriliseerimisel saab kasutada ainult selgeid ID-silte.

SteriTite ® voltsimiskindla tihendi juhik Iabi lukuhoidja ja kinnitage.
Korrake mdlema riiviga. Auru ja gaasi jaoks on saadaval sinised ja
punased avamiskindlad tihendid. H202/STERRAD-i steriliseerimiseks
on soovitatav kasutada valgeid avamiskindlaid tihendeid.

Ettevaatust: mis tahes heakskiitmata avamist tuvastava tihendi
kasutamine voib lukustusklambrit kahjustada .
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9. Konteinerile tuleks sel ajal kinnitada valine naidik voi laadimiskaart. Case Medical pakub vallseld
indikaatoreid auru ja EO, samuti H202 ja gaasiplasma [

steriliseerimiseks.

10. SteriTite konteinerid on mdeldud parast steriliseerimist kuivaks.
SeetOttu ei ole SteriTite® konteineriga kasutamiseks soovitatav
kasutada imavaid vooderdusi.

SteriTite® steriliseerimine

1. Asetage SteriTite ® anum sterilisaatori karu riiulile. Vajadusel véib
virnastada ja autoklaavis téodelda kuni kolm (3) konteinerit.

2. Kui steriliseerite seguga, asetage konteinerid pakitud vodi linasest
esemetest allapoole.

3. Temperatuuri, kaalukoormuse, kuivamisaja, instrumendi t66tlemise
ning eel- ja jarelkonditsioneerimistsiklite Oigete parameetrite
maéadramiseks pidage ndu oma sterilisaatori tootja soovitustega.
Markus. Kondensaadi tekkimise vdimaluse minimeerimiseks murdke
autoklaavi uks 10—15 minutiks pragu.

4. Pdrast auruga steriliseerimist tuleb karu autoklaavist eemaldada ja
jahutada.

SteriTite® margistus auruga steriliseerimiseks

KASUTATAVAD EE -VAAKUUM AURUSTERMINAALI STERILISEERIMISPARAMEERID :

Kasutage eelvaakum-auru jaoks ventileeritud voi tugeva pdhjaga anumat. Kandke igaks
kasutuskorraks paberist vi poltipropuleenist ihekordselt kasutatavat filtrit. Kasutage mdéteriistade
kinnitamiseks konteineris MediTray © sisestusi. Soovitatav meditsiiniseadmete, sealhulgas
IGiketerade ja metallist ning poorsete luumenite steriliseerimiseks, vt tdpsemat teavet tabelitest 1
kuni 11.

Soovitatav kokkupuuteaeg: 4 minutit temperatuuril 270 °F.

Soovitatavad kuivamisajad:

Perforeeritud pdhjaga tiksuste puhul minimaalselt 5 minutit

Tahkepdhjaliste seadmete puhul minimaalselt 8 minutit

Hilisemaks kasutamiseks salvestatud esemete jaoks vdib kuluda 20 minutit

Markus. Case Medical soovitab neid parameetreid tervishoiuasutuses kontrollida, vdttes arvesse
seadmete, auru kvaliteedi ja keskkonnatingimuste erinevusi. Kondensaadi moodustumise
vahendamiseks purustage autoklaavi uks 10-15 minutit, et see jark-jargult maha jahtuda.
Ettevaatust: Nahtavad niiskuse margid vdivad viidata steriliseerimisprotsessi ebadnnestumisele ja
vdivad mojutada mahuti tkkevdimet. Kui see juhtub, on soovitatav uuesti pakendada ja pikema
kuivamisajaga uuesti steriliseerida.

Korduskasutuse piirangud: Kui esineb ndhtavaid kulumismarke, nagu pragunemine, koorumine,
rooste/korrosioon v&i varvimuutus, tuleb konteiner dra visata.

VAKUUMEELNE KOHEKASUTAMINE AURUSTERILISEERIMINE: Kasutage eelvaakum-auruga
steriliseerimiseks ,,IUSS” 8huta v3i tugeva pdhjaga anumat. IUSS-i steriliseerimine on m&eldud ainult
koheseks kasutamiseks. IUSS-i tsiklites vBib esineda niiskust.

Ettevaatust: kasutage kuumade esemete autoklaavist transportimisel kindaid voi ratikut. Soovitatav
kokkupuuteaeg: 4 minutit temperatuuril 270 °F (132 °C) ja kuivamisajaga 0—-3 minutit. Kuivema
tulemuse saavutamiseks vdib kasutaja lisada tdiendavat kuivamisaega. Uhekordne paberfilter SCFO1
(ldbimddt 7,5") ja SCFMO1 (10"X4" tarnitakse mittesteriilsetena).

Maérkus. Sobivate (pikendatud) steriliseerimiststikli tingimuste saamiseks peaks kasutaja Ghendust
vdtma oma seadme tootjaga. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Tervishoiuasutuste auruga steriliseerimise ja
steriilsuse tagamise p&hjalik juhend).

LAUALE VAKUUMEELNE AURUSTERILISEERIMINE: SteriTite® konteinereid saab kasutada vaikestes

lauapealsetes sterilisaatorites, millel on diinaamiline hu eemaldamine. Konteinerite suurused on
lauapealsete sterilisaatorite vaikeste kambrite t&ttu piiratud.
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KASUTATAVAD RASKUSLIKKUMISE AURU PARAMEETRID: Kasutage ainult perforeeritud alusega
mahuteid gravitatsioonilise nihkega auru jaoks. Kasutage MediTray pdhialuseid. Valige sobiv
kokkupuuteaeg, lahtudes koormuse ja mahuti suurusest. Soovitatav minimaalne kokkupuuteaeg: 30
minutit temperatuuril 250 °F. Suletud anumate kasutamine vdib nduda tdiendavat kokkupuuteaega
gravitatsioonilise nihkega auruga.

SteriTite® konteinerite virnastamisvéime auruga steriliseerimisel: kuni kolm (3) mahutit saab
virnastada ja t66deldud autoklaavis.

HOIATUS: Valmistage keerulised instrumendid ette vastavalt instrumendi valmistaja juhistele.
Mitteimavate kandiku vooderdiste kasutamine vdib pdhjustada kondensaadi kogunemist. Arge
kasutage suletud mahutites koorimiskotte, kuna neid ei saa steriliseerimiseks kilili asetada.

SteriTite® margistus FlashTite © jaoks

SEADME KIRJELDUS: SteriTite® universaalne konteiner on jdik, korduvkasutatav, suletud
steriliseerimispakendite slisteem, mis Ghildub kdigi praeguste steriliseerimisviisidega. Iga kord, kui
tervishoiuasutuses vBetakse kasutusele uus pakkimismeetod, tuleb hoolikalt hinnata ja kohandada
koiki selle kasutamisega seotud protseduure. Seetdttu soovitab Case Medical Inc. igal meie toodete
kasutajal tutvuda teabega, mis sisaldub jaotises ,Pdhjalik auruga steriliseerimise ja steriilsuse
tagamise juhend tervishoiuasutustes” ' ja ,lIsolatsioon seadmed korduvkasutatavate
meditsiiniseadmete steriliseerimiseks”.

Kui auruga steriliseerimiseks kasutatakse FlashTite'i klapiplaati/-plaate, vdib SteriTite® konteinerit
kasutada ilma filtrita steriliseerimispakenditena. FlashTite'i klapiplaat (id) on kinnitusdetailid

SteriTite® jdik korduvkasutatav suletud anum vaakum-1USS-i (valk) ja gravitatsioonilise nihkega IUSS-
i (valk) auruga steriliseerimise tstiklite jaoks ning seda kasutatakse Gihekordse filtri ja sellega seotud
filtrikinnitusplaadi(de) asemel.

KASUTAMINE: SteriTite®-i suletud anum FlashTite klapiplaadi(te)ga on ette nahtud kasutamiseks Gihe
instrumendi v&i instrumendikomplekti steriliseerimiseks kohese IUSS-i steriliseerimise kaigus.
Markus. AAMI juhiste kohaselt on valguga Uksused mdeldud ainult koheseks kasutamiseks. Toodet
testiti steriilsuse sailitamiseks 24-tunnise sailivusaja jooksul. FlashTite klappi soovitatakse kasutada
Uihe (1) aasta v&i 400 tsiikli jaoks . Salvestage oma dokumentide esmakordse kasutamise kuupaev.
LOAD : sisu tuleb asetada instrumendikorvi v&i -alusesse. Gravitatsioonilise nihkega auruga
steriliseerimiseks mdeldud FlashTite stisteemid nduavad koormust piiravat korvi, mis on ette nahtud
kaanele ja alusele asetatud FlashTite klappide puhastamiseks. FlashTite'i klapiplaadiga vdib IUSS-i
eelvaakuumsteriliseerimisel kasutada kas perforeeritud p&hjaga v&i tdispShjaga SteriTite®
konteinereid . Kasutage MediTray ® pShialuseid IUSS-i steriliseerimiststklite jaoks. SteriTite®-i tahke
pdhjaga mahuteid, sealhulgas 4” kdrgeid mudeleid, vdib kasutada IUSS-i steriliseerimiseks kaanes
oleva(te) FlashTite'i klapiplaadi(te)ga.

FLASHTIITI KASUTATAVAD PARAMEETRID :

Eelvaakum koheseks kasutamiseks moeldud steriliseerimine auruga
(IUSS): kasutage Ghutatava vdi tugeva p&hjaga anumat, millel on sama
arv FlashTite klapiplaate kui ©hutusavade arv. Soovitatavad
parameetrid on 4-minutiline kokkupuude temperatuuril 270 °F (132 °C).
FlashTite'i klapiplaadi(te) ga SteriTite® konteineri soovitatav
kuivamisaeg : IUSS (flash) steriliseerimisel téodeldud esemete
kuivamisaeg  autoklaavis 0-3  minutit olenevalt nd&utavast
kuivusastmest. Puhastage pH neutraalse pesuvahendiga, loputage ja
kuivatage parast iga kasutamist. FlashTite klapi kokkupanekuks keerake
riivi paripdeva. Eemaldamiseks keerake riivi vastupdeva.

Gravitatsiooni nihkega I1USS-i steriliseerimine: Kasutage ainult perforeeritud pdhjaga anumat.
Kinnitage FlashTite'i klapiplaat(id) k&ikide Shutusavade peale. Filtrit ei kasutata. Soovitatavad
parameetrid on vdhemalt 5-minutiline kokkupuude mittepoorsete esemete puhul temperatuuril 270
°F (132 °C) ja vahemalt 10-minutiline kokkupuude poorsete esemete, luumenite ja segakoormustega
temperatuuril 270 °F (132 °C). Soovitatav kuivamisaeg: 0—-3 minutit kuivamisaeg autoklaavis
kiirsteriliseerimisega to6deldud esemete puhul, olenevalt ndutavast kuivusastmest.
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Markus. Arge kasutage FlashTite'i klappi koos SteriTite® perforeeritud pdhjaga mudelitega SCO4HG,
SC04QG ja SCO4FG, kuna nende mahutite kdrgus on piiratud. Arge kasutage tugeva pdhjaga
SteriTite® konteinerit koos FlashTite klapiga gravitatsioonilise nihkega |USS-i steriliseerimisel.

FLASHTIITI TAASTOOTLEMISE JUHISED:

Parast iga kasutuskorda vétke FlashTite'i klapiplaat lahti ja desinfitseerige multiensiimaatilise pH-
neutraalse pesuainega, nagu teeksite SteriTite® komponente. Loputage pdhjalikult ja kuivatage.
Markus. FlashTite klapimehhanismi vaskmoodul tumeneb aja jooksul. See varvimuutus ei m&juta
seadme ohutust ja tShusust.

Tdpsemat teavet instrumentide, spetsifikatsioonide ja materjalide Uhilduvuse kohta leiate
sterilisaatori tootja “Kasutusjuhendist” . Komplekssed instrumendid tuleb ette valmistada ja
steriliseerida vastavalt instrumendi tootja juhistele. Vilkumisel votke Ghendust endoskoobi voi
valendikuseadmete tootjaga.

Ettevaatust: Kui kasutatakse lihendatud kuivamisaega, esineb niiskust. Kasutage kuumade esemete
autoklaavist transportimisel kinnast vdi ratikut. Arge segage FlashTite'i klapiplaate filtri
kinnitusplaadi(te) ja ihekordse(te) filtri(te)ga. Arge kasutage FlashTite'i klapiplaate EO v&i muude
madala temperatuuriga sterilisaatorite, sealhulgas gaasiplasmaga (STERRAD) steriliseerimiseks.
Markus. Madala temperatuuriga sterilisaatorite kohta vaadake allolevat teavet.

SteriTite® margistus madalal temperatuuril steriliseerimiseks

Kasutusotstarve: Madala  temperatuuriga  steriliseerimist ~ kasutatakse  niiskus-  ja
temperatuuritundlike seadmete jaoks. Igal steriliseerimisviisil on kindlad tsiiklid ja need on lubatud
Uhilduvate seadmete jaoks. Vaadake lle sterilisaatori ja seadme tootja tsuikli parameetrid ja
Uihilduvusavaldus. SteriTite konteinerid ja MediTray tooted on universaalsed korduvkasutatavad
steriliseerimispakendite slisteemid, mis on valideeritud Uhilduvuse jaoks madala temperatuuriga
sterilisaatoritega ja selliste seadmetega nagu painduvad endoskoobid:

KASUTATAVAD STERRADI PARAMEETRID :

Kasutage mittekootud poliproplleenist Gihekordselt kasutatavaid filtreid: PolyPro filter # SCF02
(1abim&dt 7,5") ja SCFMO02 (10"X4" on iihekordselt kasutatauv filter, mis ei ole steriilne). Uhilduvust
erinevate madala temperatuuriga sterilisaatoritega vaadake tabelitest 1 kuni 11.

Ettevaatust: STERRAD® steriliseerimisel drge kasutage SteriTite® konteineritega tselluloosist
valmistatud materjale (paberfiltrid ja puuvill).

Uhilduvus: STERRAD®-j steriliseerimisel kasutage ainult Gihilduvaid materjale ja instrumente, nagu on
margitud STERRAD®-i kasutusjuhendis. Konsulteerige oma instrumendi tootjaga erinevate
materjalide Uhilduvuse osas STERRAD @ steriliseerimisega. Vaadake STERRAD® siisteemi
kasutusjuhendit, kasutusjuhiseid ja margistust.

Sisemine virnastamine : MediTray ® korve ja aluseid saab SteriTite® konteineri slisteemis virnastada
jargmiselt: STERRAD NX-is voib SteriTite® konteinerisse virnastada kuni kaks (2) instrumendikorvi vGi
alust. STERRAD 200-s v&ib virnastada kuni neli (4) instrumendikorvi vi -alust. STERRAD 200 ja NX
puhul ei ole jargmised MediTray korvid ette ndhtud virnastamiseks: BSKFO4, BSKF06, BSKHO04,
BSKQO4 ja BSKQO6. Lisaks ei ole MediTray ® vahekastid ette ndhtud virnastamiseks. Case Medical
soovitab selle konteinerid asetada sterilisaatori riiulile tasapinnaliselt.

Valist virnastamist ei testitud. STERRAD 100, 100S, 200 ja 100NX jaoks : Kdik SteriTite konteinerite
mudelid saab paigutada mdlemale STERRAD® 200 riiulile. Siiski saab kasutada ainult Ghte riiulit 8-
tollise kdrge perforeeritud p&hjaga SteriTite® konteineri jaoks, sterilisaatori kambri kdrguse
piirangute tSttu. STERRAD NX-i jaoks sobivad ainult 2",3" ja 4" kdrged konteinerid sterilisaatori
kambrisse.

MediTray ©® tooteid , sealhulgas MediTray © lisasid,
instrumendikorve, virnastatavaid aluseid, BackBone'i
silikoonklambreid, roostevabast ja alumiiniumist kronsteine, poste
javaheseinu voib kasutada STERRAD:i steriliseerimisel, pakendatud
vGi konteinerisse pakendatuna. Kasutage H202 steriliseerimiseks
valgeid avamiskindlaid tihendeid, Polypro filtreid ja
laadimiskaarte, mis on saadaval ettevottes Case Medical.

Ettevaatust: Arge kasutage nailonkattega kronsteine ega silikoonmatti.
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Arge kasutage viimaseks loputuseks soolalahusel pdhinevat veepehmendajat, kuna see p&hjustab
korrosiooni ja katkestab tstklid.

Arge kasutage anuma puhastamiseks leeliselisi puhastusvahendeid, kuna see p&hjustab korrosiooni
ja katkestab tstiklid.

EO PARAMEETRID KASUTAMISEKS :

EO steriliseerimine: Ghekordselt kasutatava filtriga SteriTite® konteinereid vdib kasutada EO
steriliseerimisel terade ja luumenite steriliseerimiseks. EO eelvaakuumsterilisaatorites vdib
kasutada tahke pdhjaga mahuteid.

Jaakanallis naitab, et parast 12 tundi parast toatemperatuuril hutamist leiti, et EO ja EC
piirnormid olid palju madalamad kui maksimumpiirid.

Soovitatav kokkupuuteaeg 600 mg/| EO gaasisegus (90% CO2 / 10% EO) - 2 tundi.

230 mg/| EO gaasisegu (91,5% CO2 / 8,5% EO) - 3 tundi.

EO-steriliseerimisel vGib téodelda metallist luumeniga seadmeid, mille Iabim&dt on 2,2 mm vai
suurem ja pikkus kuni 457 mm, ja poorseid luumeniga seadmeid, mille 1abim&5t on 3 mm vGi
rohkem ja pikkus kuni 400 mm. Tapsema to6tlemise teabe saamiseks votke ihendust oma
meditsiiniseadme tootjaga.

SteriTite® konteinerite virnastamine EO steriliseerimisel: Sterilisaatoris saab virnastada ja téodelda
kuni kolm (3) SteriTite® konteinerit.

Markus. Polimeersed ja poorsed materjalid vGivad vajada pikemat EO kokkupuute aega.
Luumeniga esemed tuleb EO steriliseerimiseks p&hjalikult kuivatada.

TSO3 STERISOON KASUTAMISE PARAMEETRID :

Kasutage mittekootud poliipropiileenist ihekordselt kasutatavaid filtreid: Uhekordselt kasutatav
mittekootud filter # SCF02 (labimd&t 7,5") ja SCFMO02 (10"X4" on tihekordselt kasutatav
mittesteriilne filter).

Kasutage STERIZONE® VP4 steriliseerimiseks ventileeritud voi tugeva pdhjaga anumat. Kasutage
mddteriistade kinnitamiseks konteineris MediTray ® tooteid. Soovitatav meditsiiniseadmete
steriliseerimiseks,

sealhulgas painduvad endoskoobid, taielikud instrumendikomplektid ja segakoormused, sealhulgas
tldised mdéteriistad (libisemismehhanism, hinged ja kruvid, kraan, peibutuslukk), jdikade
luumenitega (ilma ummikuta) instrumendid ja jdigad luumeneerimata skoobid. Uhilduvust
erinevate madala temperatuuriga sterilisaatoritega vaadake tabelitest 1 kuni 11.

Tsukli aeg: sterilisaatori tootja maarab STERIZONE® VP4 tsiikli 1 steriliseerimiststikli parameetrid.
Tsuiklil on vesinikperoksiidi aurudega kokkupuute faas ja vesinikperoksiidi redutseerimise faas osooni
abil.

Sisemine virnastamine: testimine viidi labi kuni nelja (4) virnastatud aluse vGi korviga konteinerite
sees.

Uhilduvus: kasutage ainult Gihilduvaid materjale ja instrumente, nagu on kirjeldatud STERIZONE® VP4
kasutusjuhendis.

Uhilduvus: STERIZONE® VP4 steriliseerimisega seotud erinevate materjalide iihilduvuse osas
konsulteerige oma instrumendi tootjaga. Kasutus- ja maérgistamisjuhiseid leiate TSO3 susteemi
kasutusjuhendist.

Ettevaatust: Arge kasutage viimaseks loputuseks soolalahusel pdhinevat veepehmendajat, kuna see
pdhjustab korrosiooni ja katkeb tsiikleid. Arge kasutage anuma puhastamiseks leeliselisi
puhastusvahendeid, kuna see pdhjustab korrosiooni ja katkestab tsuklid.

STERIS V-PRO PARAMEETRID KASUTAMISEKS: SteriTite Container siisteem on mdeldud kasutamiseks
Steris V-PRO sterilisaatorites. Uhilduvuse ja konkreetsete valendikute viiteid vaadake tabelitest 1
kuni 11. Kasutage mittekootud poliipropiileenist iihekordselt kasutatavaid filtreid: Uhekordselt
kasutatav mittekootud filter # SCFO2 (labim&6t 7,5") ja SCFMO02 (10"X4" on thekordselt kasutatav
mittesteriilne filter).

SteriTite® konteinerite virnastamine Steris V-PRO-sse: MediTray ® korve ja aluseid saab SteriTite®
Container slisteemis virnastada jargmiselt: virna v8ib panna kuni kaks (2) instrumendikorvi v&i neli
(4) alust.
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Ettevaatust: SteriTite® konteinerite virnastamine Steris V-PRO-sse ei ole soovitatav. Kdik SteriTite®
konteinerite mudelid saab paigutada V-PRO madala temperatuuriga steriliseerimissiisteemi
mdlemale riiulile. 8-tollise perforeeritud pdhjaga SteriTite® konteineri mahutamiseks saab aga
kasutada ainult Ghte riiulit, kuna sterilisaatori kambris on kdrguspiiranguid.

V-PRO steriliseerimissiisteemis voib kasutada MediTray © tooteid, sealhulgas MediTray ® lisasid,
instrumendikorve, virnastatavaid aluseid, BackBone'i silikoonklambreid, roostevabast ja
alumiiniumist kronsteine, poste ja vaheseinu.

Uhilduvus: V-PRO steriliseerimisel kasutage ainult V-PRO steriliseerimissiisteemi kasutusjuhendis
kirjeldatud Ghilduvaid materjale ja instrumente. Konsulteerige oma instrumendi tootjaga erinevate
materjalide Ghilduvuse osas V-PRO steriliseerimissiisteemis. Vaadake V-PRO steriliseerimissiisteemi
kasutusjuhendit, kasutusjuhiseid ja margistust.

Ettevaatust: Arge kasutage nailonkattega kronsteine ega silikoonmatti. Arge kasutage viimaseks
loputuseks soolalahusel p&hinevat veepehmendajat, kuna see pdhjustab korrosiooni ja katkestab
tsiiklid. Arge kasutage anuma puhastamiseks leeliselisi puhastusvahendeid, kuna see p&hjustab
korrosiooni, valge pulbri jadke ja aitab kaasa tsiiklite katkemisele. Kui parast aurustatud
vesinikperoksiidis steriliseerimist on taheldatud valget pulbri jaaki, drge kasutage seda enne, kui
jaagid on eemaldatud neutraalse pH-ga pesuainega ja seejarel pdhjalikult loputage. Viltige selliste
lahustite nagu atsetoon v&i benseen kasutamist, mida tavaliselt leidub kuivatusainetes. Sellised
lahustid vGivad Konteinerit korvamatult kahjustada ja isegi garantii tihistada.

SteriTite® kasutuskohas

SteriTite ® konteineri avamist veenduge, et: rikkumiskindlad tihendid on terved, tihekordselt
kasutatav filter on paigas (ndhtav labi perforatsioonide), valise keemilise indikaatori voi
laadimiskaardi I6pp-punkti reaktsiooni vastuvGetavust ja et dige komplekt on valitud.

2. Murdke avamist tuvastavad tihendid lahti, eemaldage ja visake ara.
3. Vabastage konteiner, tdmmates vabastamiseks ules. (Sisu uuesti
saastumise valtimiseks kukuvad riivid konteineri servast eemale.)

4. Eemaldage kaas, kasutades kaane llaosas olevaid rdngaid, et valtida
mahuti sisu saastumist.

5. Puhastaja peaks vastuvGetavate tulemuste kontrollimiseks
kontrollima keemilise indikaatori Idpp-punkti reaktsiooni.

6. Puhastaja eemaldab seejarel instrumentide korvi v&i korvid otse
ilespoole ja asetab seejarel steriilsele véljale.

Markus: MediTray © korvid ja vahetiikid on mdeldud sisu aseptiliseks
eemaldamiseks.

7. Protseduuri [dppedes saab SteriTite ® konteinerit kasutada
saastunud ainete hoidmiseks ja transportimiseks instrumendid saastest puhastamise alale.
Ettevaatust: Case Medical soovitab SteriTite ® konteinereid steriliseerida lepinguvalises asutuses
ajal tuleks kahekordselt kilekottidesse pakendada transport.

Kasutuskohas steriilsuse hoolduse kontrollimise protseduurid

Veenduge, et filter oleks katnud kdik kaane ja/vdi aluse augud.

Kontrollige, kas filtri kinnitusplaat on kindlalt filtri kohal.

Tihend peab olema kaane kanalis kinni.

Mahuti serval ei ole m&lke ega kahjustusi.

Kontrollige, kas sisemine ja valimine keemiline indikaator on olemas vastavalt haigla
protokollile.

6.  Kontrollige, et mahutis ei oleks jadkniiskust.

vk wN R

LOopp-punkti varvimuutus

SteriTite® konteineris on sildihoidikus asukoht keemilise protsessi indikaatorkaardi jaoks, et
eristada toodeldud lasti tootlemata kaubast. Auruga ja EO-ga steriliseerimiseks sisaldab avamist
tuvastav tihend protsessi indikaatorit. Auruga steriliseerimisel on varvimuutus kreemjas pruuniks ja
EO kreemjas oranziks. STERRAD-i steriliseerimisel muutub laadimiskaardil varvimuutus punasest
oranziks/kollaseks.
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MediTray ® margistus

MediTray ® siisteem Uhendab tundlike mddteriistade Uletamatu kaitse maksimaalse mugavusega.
Kasutage MediTray ® susteemi ja SteriTite® suletud konteineri stisteemi sisestusi . MediTray ®
Umbrised ja kaaned tuleb steriliseerimiseks pakendada v&i asetada suletud anumasse.

KASUTAMINE: MediTray ©® on ette ndhtud korduvkasutatavate kirurgiainstrumentide ja
meditsiiniseadmete steriliseerimiseks tervishoiuasutustes. MediTray ® tooted vdivad olla konteineris
vOi pakendatud FDA heakskiidetud meditsiinilise imbrisega. Konkreetsete iimbertoétiemisjuhiste
saamiseks vaadake oma sterilisaatori tootja soovitusi ning oma meditsiiniseadme tootja soovitusi
materjalide Ghilduvuse ja pikendatud steriliseerimiststklite nduete kohta.

Maérkus: MediTray © tooteid vdib kasutada auruga ja madala temperatuuriga steriliseerimisel,
sealhulgas EO, V-Pro, STERIZONE ja H202 gaasiplasma (STERRAD) steriliseerimisel.

TAASTOOTLEMISE JUHISED

Enne kasutamist puhastage ja desinfitseerige MediTray ® tooted pdhjalikult. Kasutage ainult
neutraalse pH-ga ensumaatilisi puhastus- ja pesuaineid. Abrasiivseid puhastusvahendeid,
abrasiivseid patju ega metallharju kasutada ei saa. MediTray © korve ja aluseid soovitatakse kasutada
automaatsete puhastustsiiklite jaoks. Jargige kindlasti kdiki puhastamisetappe ja pdhjalikult
loputage. Case Medical soovitab oma pH-neutraalseid Case Solutions ja SuperNova
puhastusvahendeid meditsiiniseadmete, sealhulgas MediTray ® ja SteriTite® toodete puhastamiseks.
Kuivatage toode enne steriliseerimist v&i edasist to6tlemist pdhjalikult. Kuivatamiseks vdib kasutada
ebemevaba lappi.

Hoiatus: s66vitava puhastusvahendi kasutamine voib kahjustada alumiiniumseadmete anodeeritud
pinda ja pdhjustada korrosiooni. See praktika tiihistab ettevotte garantii.

KOKKUVOTE: Kaik MediTray ® korvid, kandikud ja kandikud on kujundatud ainulaadse patenteeritud
ruudustikuga, mis holbustab kokkupanekut. BackBone ® silikoonklambreid saab kasutada kirurgiliste
instrumentide t&stmiseks ja kinnitamiseks.

Ornate instrumentide jaoks, mis nduavad kindlat, kuid pehmendavat kiepidet, kasutage
patenteeritud sisemise selgrooga BackBone® silikoonklambreid. BackBone ® klambritel on kinnituvad
jalad, mis kinnituvad ilma tooriistu kasutamata kindlalt teie MediTray ® korvi, kandiku voi
Umbrisealuse aluse kiilge. BackBone Bracket'i eemaldamiseks liikake selle eemaldamiseks sérmede
vOi peopesaga Ule. Vajadusel suruge alumisel kiljel kinnituvad jalad MediTray ® posttdoriista voi
ndel-ninatangidega kokku. MediTray © metallklambrid, vaheseinad ja postid on kinnitatud
keermestatud mutritega.

Case Medical pakub universaalse SteriTite konteineriga kasutamiseks tdielikku valikut ihekordseid
vahendeid.
Sobivate kulumaterjalide tellimiseks vaadake Ule allolev teave.

SCSO01: SteriTite® voltsimiskindlad tihendid

Uhekordselt kasutatav plastikust lukk on saadaval sinise vdi punase keemilise indikaatori punktiga
auru ja EO jaoks. Vesinikperoksiidi ja gaasiplasma jaoks on soovitatav kasutada valgeid tihendeid.
SCFO1: SteriTite® Gihekordsed paberfiltrid 7,5-tollised immargused

100% tselluloos auruga steriliseerimiseks

SCFMO1: SteriTite® iihekordsed paberfiltrid 10” x 4” ristkulikukujulised.

100% tselluloos auruga steriliseerimiseks

SCF02: SteriTite® Polypro ithekordsed filtrid 7,5-tollised immargused

Lausriidest poliiproplleen vaakumieelseks auru, H202 ja gaasiplasma steriliseerimiseks

SCFMO02: SteriTite® Polypro iihekordsed filtrid 10" x 4" ristkulikukujulised

Lausriidest pollipropileen vaakumieelseks auru, H202 ja gaasiplasma steriliseerimiseks

SCLO1: SteriTite® kaheprotsessi indikaatorkaardid

Kahekordse keemilise indikaatoriga ID-kaart. Kasutage auru ja EO steriliseerimiseks

SCLO2: SteriTite® kahe indikaatoriga kaardid, vaikesed

Kahekordse keemilise indikaatoriga ID-kaart. Kasutage auru ja EO steriliseerimiseks

SCI001: SteriTite® kaheprotsessi indikaatorid
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Kahekordse keemilise indikaatoriga ID-kaart. Kasutage auru ja EO steriliseerimiseks

SCLH2023: SteriTite® H202 laadimiskaardid

Keemilise indikaatoriga ID-kaart. Kasutatakse H202 ja gaasiplasma steriliseerimiseks
SCLH2024: SteriTite® H202 laadimiskaardid, vaikesed

Keemilise indikaatoriga ID-kaart. Kasutatakse H202 ja gaasiplasma steriliseerimiseks

SCKIT1BP: SteriTite® auru ja gaasi lihekordne komplekt (standardne) 3 pakk paberfiltrit, 1 paki
tihendid, 1 pakk laadimiskaarti

SCKIT2BP: SteriTite® Uihekordselt kasutatav auru- ja gaasikomplekt

(Mini/kitsas) 1 pakk paberfiltreid, 1 pakk tihendid, 1 pakk laadimiskaarti

SCKITIWN: SteriTite® H202 iihekordselt kasutatav komplekt (Standard) 3 tk Polypro filtreid, 1 tk
tihendid, 1 tk laadimiskaart

SCKIT2WN: SteriTite® H202 (mini/kitsas) 1 tk Polypro filtrid, 1 tk tihendid, 1 tk laadimiskaart
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Parima tava hooldusprotseduurid kasutuskohas

K&ik paber- ja polupropileenfiltrid, rikkumist tuvastavad tihendid ja laadimiskaardid on
thekordsed, kasutage uut filtrit, tihendit ja laadimiskaarti iga kord, kui SteriTite®
konteiner kasutusele voetakse. Kdrvaldage kdik ihekordsed esemed nduetekohaselt
ning jargides kdiki kohalikke meditsiinijadtmete ringlussevottu ja/voi kdrvaldamist
kasitlevaid eeskirju.

SteriTite® konteineri kasutuselevétmisel kontrollige, et:
A) K&ik filtri kinnitusplaadid on kindlalt paigaldatud UUE filtri peale.
B) Tihend peab olema kaane kanalis kinni.
C) Mahuti serval ei ole mélke ega kahjustusi.
D) Mahuti korpus ja kaas on mehaaniliste kahjustuste ja korrosioonivabad.
E) Kdik riivid sulguvad kindlalt kuuldava kldpsuga.

Konteinerid, mille anodeeritud kaitsekiht on tugeva keemilise puhastusega eemaldatud,
tuleks kdrvaldada kui ,ei ole parandatav”. Palun utiliseerige kdik SteriTite®-i konteinerid
nduetekohaselt ning jargides kiki kohalikke meditsiinijadtmete ringlussevéttu ja/voi
k&rvaldamist kasitlevaid eeskirju.

Konteinerid, mille mehaanilised riivid enam kuuldava kldpsuga ei lukustu, tuleks
esimesel véimalusel hindamiseks ja parandamiseks tagastada. Kui loete, et see ei ole
parandatav, kdrvaldage kd&ik SteriTite® konteinerid nduetekohaselt ja vastavalt
kohalikele meditsiinijaatmete ringlussevotu ja/véi kdrvaldamise eeskirjadele.

Konteinerid, mis on saanud mehaanilisi vigastusi ja mé&lkimisi, tuleb vdimalikult kiiresti
hindamiseks ja parandamiseks tagastada. Kui loete, et see ei ole parandatav, kdrvaldage
koik SteriTite® konteinerid nduetekohaselt ja vastavalt kohalikele meditsiinijaatmete
ringlussevotu ja/vai kdrvaldamise eeskirjadele.

Markus: SteriTite® mahutid on valmistatud vdga taaskasutatavast alumiiniumist ja
roostevabast terasest, kuid need tuleb alati kdrvaldada vastavalt kohalikele
meditsiinijadtmete ringlussevéttu ja/véi kérvaldamist kasitlevatele eeskirjadele ja
maarustele.
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Kui teil on kisimusi seoses Case Meditsiinitooted
Palun votke meiega (ihendust aadressil:
Telefon: (201) 313-1999 Faks: (201) 373-9090
info@caseded.com www.caseded.com

MDSS Gmbh MDSS CH Gmbh MDSS-UK RP Ltd.
UK c € Schiffgraben 41 | 5 renzenvorstadt 61 6 Wilmslow Road, Rusholme
cRh 30175 Hannover 5000 Aarau Manchester M14 5TP
Germany Switzerland United Kingdom
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