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FapaHuuja Ha npoussBoaoT

FTAPAHUMIATA HA CUCTEMOT SteriTite®

SteriTite® Ha Case Medical, Inc. (,KoHTejHep”) Hema ¢yHKuUMOHaNHK fedeKTn Bo u3paboTkaTa u
MaTepujannTe Kora ce KOPMUCTU KaKo LUTO e HaBedeHO 33 HameHaTa. Cute nponsBoam Ha SteriTite ©
MMaaT rapaHumja camo 3a OPUrMHAJIHMOT KymyBay U camo 3a gedektn Bo u3paboTkata uau
maTepujanu Kou BO mpeasuaeHaTa ynotpeba ro mpasaTt npousBogoT HedyHKuUuoHaneH. Case
Medical, Inc.® no cBoja eaunHcTBeHa onuuja 1 6e3 HannaTa ke ro NONpPaBu WAM 3ameHun Koj buno
npousBog SteriTite® 3a Koj e yTBpAeHO AeKa e AedeKTeH BO maTepujanoT uam uspaboTtkara Kora ce
KOPWUCTM 33 HameHeTaTa Len. [IUXTyH3UTe Ha KanakoT U npcTeHuTe Ha GUATepoT ce Nog rapaHuuja
Tpu (3) Llenv roguHU o4, AaTYMOT Ha KynyBatbe.

FTAPAHUMUIATA HA CUCTEMOT MediTray ®

MediTray® Ha Case Medical, Inc. Hema ¢pyHKUMOHaNHN aedekTn Bo U3paboTkaTa M maTepujanuTe
Kora ce KOPUCTYM KaKo LUTO e HaBefeHOo 3a HameHaTa. Case Medical, Inc.® ke ro nonpasu UK 3ameHw,
o HUBHa AMCKpeLm]ja, cekoj npoussoa Ha MediTray® 3a Koj ke ce yTBpAM AeKa MMa NMPOU3BOACTBEH
AedekT Bo pok og Tpu (3) roAMHM of AAaTyMOT Ha ucrnopaka, 6e3 HagoMecT 3a KAUeHTOT. Cute
npoussoamn Ha MediTray ® UmaaT rapaHLMja camo 3a OPUTMHANHMOT KynyBay 1 camo 3a fedpeKTu Bo
u3paboTkaTa MAM MmaTepujanM KoM BO nNpeaBuaeHata ynotpeba ro npaBaT nNpousBoaoT
HedyHKLMOHaNEH.

CnegHvBE MCKAYYOLM BaKaT 3a rapaHuujata 3a 3ameHa Ha AuHMjaTa npoussogn MediTray © u
SteriTite ®:

e OwTeTyBatbe Nnopaam ynotpeba Ha KaycTUYHM UK abpasvBHU CPEACTBA 33 YMCTEHbe.
(MorneaHete Bo YnatcTBOTO 33 ynoTpeba 3a cooABeTHUTE cneumduUKauLMM 3a AeTepreHToT 3a
nepewe. Case Medical npenopauysa ynotpeba Ha Case Solutions n SuperNova cpeacTsa 3a umctere
WUHCTPYMEHTU UK APYrv AeTepreHTn co HeyTpasHa pH BpeaHocT).

¢ MpekymepHa 310ynoTpeba Ha paKyBakbe CO AHOTO HA KOHTEJHEPOT, KanaKoT Ha KOHTEjHEPOT UK
NPCTEHOT Ha KanakoT Ha GUATEPOT 1 HECOOABETHM TEXHMKM 3a OTBOpakbe. (Buaerte Bo YnaTcTBOTO 32
ynoTpe6a BoO 04HOC Ha NPaBUAHWTE TEXHUKM 33 OTBOpatbe Ha 6pasara).

e OwTeTyBakbe 04 NOXKap UK APpYr HENPeABUAINB HACTaH Koj He e nof KoHTpona Ha Case Medical,
Inc.®

CASE MEDICAL, INC.® NO/IMTUKA 3A BPATEHA CTOKA

Case Medical, Inc.® caka Len0CHO 3340BO/ICTBO Ha KAUEHTUTE CO CBOMTE NPOU3BOAM, AXKYPHOCT U
YCAYrn Ha KaveHTuTe. [JOKONKYy HauieTe Ha CUTyaumja BO Koja cakaTe Aa BpaTuTe Mpou3sog, Be
MOJIMME KOHTaKTMpajTe ro Hawuot Oaaen 3a ycnyrn Ha KaneHTm Ha 1-888-227-CASE 3a cooaseTHO
oBnacTyBakbe. Ha cuTe Bpakarba mopa 4a uUm ce fogenun 6poj 3a oBnacTyBarbe no cayyaj Medical,
Inc.® MNononHet obpasey, 3a ogobpeHne 3a BpaTeHa cToka (RGA) mopa ga 6uge npuKayeH Ha
HaZBOpelHaTa CTpaHa Ha CcuUTe BpaTeHW MaKyBakba, LITO MOKAXyBa MPETXO4HO 4YUCTEHE U
LEKOHTaMMHALMja Ha BpaTeHaTa CToka. M3gasarbeto Ha RGA 6poj He Tpeba fa ce TO/IKyBa Kako
KOHeuYeH KpeauT Ha CMeTKaTa Ha KaueHToT. Case Medical, Inc.® ro 3aap»kysa NnpaBoTo Aa rv npoLeHn
[,0jA0BHUTE MPUHOCK Npes, fia U3aje KpeauT o4 KAUeHTUTe.

CnepHuBe apTUKAM He ce BpaKaaT , OCBEH BO C/ly4aj HAa MPOU3BOACTBEH AedeKT:

1. NpoussoauTe ce YyBaat NogoAro og 60 AeHa o4 AaTYMOT Ha Ucnopaka.

2. Mpoun3soay Koun 6une KopucTeHu.

3. NMpunarofeHn NAn USMEHETU NPOU3BOAM.

4. MpeknHaT1Te NPoM3BOAM NOBEKEe He Ce HOCaT Ha TEKOBHMOT LLeHOBHMK Ha Case Medical.

5. npOMSBOAM KOU He Ce CO0ABETHO CnakKyBaHU 3a BpaRaH:e.
MpoussoauTe WTO He ce BpaKkaat pobuern op Case Medical ke 6uaat BpaTeHU AMPEKTHO Ha KAMEHTOT CO MMUCMO 3a
objacHyBatbe.

CrokaTa mopa Aa ce BpaTu BO poK o4 60 AeHa oA AaTyMOT Ha UCNOpaKa .

MpoussogoTt KOj He € BO PaMKUTe Ha KpUTepUymuTe 3a HenoBpaTHa CTOKa, Ke ce n3aaBa KpeauT Ha
cnegHMoB HauuH: Kpeaut ke ce n3gaBa 3a NponssBoaun BpaTeHU BO OPUTMHANIHO NakKyBake U
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cocToj6a 3a npenpogax6a cnopeg Ycnosute u npasunata. Ha npoussoaute Bpatenu no 30 geHa
Ke UM Cce U3/aBa camo JeNyMEH KpeauT.

KoHTakT uHpopmauum: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
TenedoH: (201) 313-1999 dakc: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite ®, 1360pHNOT cUCTEM 32 KOHTEjHEepU

OMUCHAYPELOT : YHMBEpP3aHMOT KOHTejHep SteriTite® e uBpCT, NOBTOpHO ynoTpebaus, 3aneyateH
CUCTEM 3a NaKyBarbe 3a CTEPUNM3aLMja KOj € KOMNATUOWUIEH CO cUTe aKTyenHU MOAANUTETU Ha
ctepunusaupja. Cekoralu Kora ce BoBeZlyBa HOB MeTO/, Ha NaKyBakbe BO 34paBCTBEHA YCTaHOBA, CUTe
npoueaypu NoBp3aHM Co HeroaTa ynoTpeba Tpeba BHUMATENHO Aa ce €BaNyMpaaT U nNpunaroaar.
Mopaau osaa npuumnHa, Case Medical Inc. npenopayyBa CeKoj KOPUCHUK Ha HalUMTe NPOU3BOAM Aa
ce 3ano3Hae co MHpopmauumTe cogpkaHu Bo ,CeondaTHa BOAMY 3a cTepuinsalmja co napea u
obe3benyBarbe Ha CTEpUIMTET BO 3[paBCTBEHUTE ycTaHoBM“ ! M ,3ajpKyBatbe ypeau 3a
cTepuaunsaumja Ha MegULMHCKU Nomarana 3a noseKkekpatHa ynotpe6a“. 2

PedepeHuu:

ISO/TC 198 Crepunusaumja Ha NPOM3BOAM 3a 34PABCTBEHA 3aLUTUTa

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

CTAHOAPOV HA AAMU LUN®OPA HA HAPAYKA: www.aami.org/publications/standards/index.html

HAMEHETA YNOTPEBA: Cuctemor SteriTite® Container e HameHeT Aa ce KOPUCTU 3a cTepunmsaumja
Ha XMPYPLLKM MHCTPYMEHTHM 3a NOBEKEKPaTHa ynoTpeba 1 MeaMLMHCKM NOMarana Bo 34paBCcTBEHUTE
yctaHosu. CoapKMHaTa Mopa Aa ce CTaBM BO Kopna 3a UHCTPYMEHTU WM NOCAYKaBHUK. ToBapoT
MOXXe [a ce pacrnopegu BO CNOEeBM KOPUCTEjKM Kopnu unn duokm MediTray ©. MpounssoauTe Ha
MediTray ® moxe fa ce KOHTejHepupaaT UK Aa ce 3aBUTKaaT co MeAMLMHCKa 06BMBKa NpoyncTeHa
of FDA. Be monvme nornegHeTe r npenopakvTe Ha BalWMOT NPOU3BOAUTEN Ha CTepUAM3aTop 33
cneumduyHM ynatctBa 3a 0bpaboTka, Kako M npernopakuTe of NPOU3BOAWUTENOT Ha BawwuWOT
MeAMLMHCKM ypea, 3a KOMNaTUBUNHOCT Ha MaTepujanor.

SteriTite® 3ane4yaTeHMOT KOHTejHep 1 NpoussoauTe MediTray® ce yHMBep3aneH cUcTem 3a NaKyBarbe
3a noBeKeKpaTHa ynoTtpeba co FDA 510k 1 CE o3HaKa 3a cTepuansaumja, TPAHCNOPT U CKNaanpare
Ha MEeAMUMHCKM nomarana BKAy4YyBajkM GNEKCMBUNHM eHAOCKONM chnopes ynaTtcTBaTa Ha
npoussoauTenor. Cuctemor SteriTite® e noTepAaeH 3a ynoTpeba BO cUTE aKTyeNHW MOAANUTETU Ha
cTepunnsaumja, BKAYYUTENHO M NPEBaKyyM M rpaBMTALMCKO NOMecTyBakbe Ha napea, EtO n H202
crepunmsaumja. CnegHata Tabena (Tabena 1) rm npukaxysa 6poesuTe Ha genosu og SteriTite n
CTEPUNN3ATOPUTE CO KOU TUE CE KOMNATUBUAHMU.

Ta6ena 1. KomnatmbuaHoOCT Ha KOHTejHepuTe co SteriTite co cTepuan3aTopm Ha HUCKA
Temneparypa

V-Pro V-Pro 1 V-Pro maX 100NX 100NX** 100S/200 NX CrepusoH Napea
s2/60 JNlymeH /max2 CraHpaapaeH DUO CraHgapaeH Hanpegto VP4 Pre-Vac
Jlymen Jlymen ®nekc Excnpec CraHpapaeH Luraye 1 1Uss
Gnexc dnekc

He-nymeH

SCO2MG SCO02MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2M(G)* SCO2M(G)***
SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3M(G)* SCO3M(G)***
SCOAMG SCO2NG SCO2NG SCO4MG SCO4MG SCO4AMG SCO4AMG 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 SCO5FG SCO4HG SCO04HG SCO4FG SC04QG SCOSF(G)* SCOSF(G)***
SCO5HG SCO6FG SCO6FG SCOSHG SCOSHG SCO5FG SC05QG SCO6F(G)* SCO6F(G)***
SC04QG SCO8FG SCO8FG SCO6HG SCO6HG SCO6FG SCO4FG SCO8F(G)* SCO8F(G)***
SCO05QG SCO4HG SCO4HG SCO8HG SCO8HG SCO8FG SCO4H(G)* SCO4H(G)***
SCO4FG SCOSHG SCOSHG SC04QG SC04QG SCO4HG SCOSH(G)* SCOSH(G)***
SCO6HG SCO6HG SC05QG SC05QG SCO5HG SCO6H(G)* SCOBH(G)***

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

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

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

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

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

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

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

SCOSWG SCOSWG SC06LG SCOSWG SCOSW(G)* SCO8L(G)***

SCOSWG SCOSW/(G)***
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*pedmemume eo Tabena 1 (
cmepunusamop.

**3g yuknycom STERRAD 100NX Express u DUO, cmaseme 2u KoHmejHepume Ha 00aHamMa noauya u no edeH KoHmejHep.
***3gepadama (G) 3Hauu AeKa 1 KOHTEJHepUTE CO LBPCTO AHO 1 CO NepdOpUpaHo AHO Ce UCUMCTEHU 33 0BOj MOAANMTET Ha CTepUAM3aLIMja
KoHTejHepuTe co LBPCTO HO Ce MCHUCTEeHM 3a NpeABaKyyMcKa cTepuam3sauyja co napea. Camo G 3Hauv Aeka Tpeba Aa ce KopucTu nepdop MpaHmoT

[loneH caa.

y KOHMejHepume wmo ce Moep3aHu o crneyuguyHume 6apara 3a

KoHTejHepuTe SteriTite co penosu op MediTray noka)kaa cnocobHocT aa ja onecHat
cTepunmusaumjata Ha TeCHWTe iyMeHW BO MNpouecuTe Ha CTepuausaumja Ha BUCOKM U HUCKK
Temnepatypu. KoHTejHepoT SteriTite e ncuncteH 3a cnegHuTe Haparba 3a NYMEH MpUKaXKaHU BO

Tabena 2 nogony.

Ta6ena 2. bapatba 3a IyMEHOT 3a Napea U HUCKa TemnepaTtypa

Crepunusartop Luknyc Crepunusaumja Ha nymeH (1D x
AO/KUHA)
STERIS V-Pro 60 NlymeH >0,77 mm x <527 mm (ABOEH KaHan)
PdnekcnubuneH > 1mm x < 990mm (efeH unu ABOKaHanEeH)
STERIS V-Pro s2 JlymeH >0,77 mm x <527 mm (aBoeH KaHan)
dnekcmbuneH >1mm x <990mm (eaeH unv ABOKaHaneH)
STERIS V-Pro maX 2 JlymeH >0,77 mm x <527 mm (ABOEH KaHan)
dnekcmbuneH >1mm x < 1050mm (eaeH nymeH)
STERIS V-Pro maX JlymeH >0,77 mm x <527 mm (aBoeH KaHan)
PdnekcmbuneH > 1mm x < 1050mm (efeH nymeH)
STERRAD 100NX DUO > 1mm x < 875mm (egeH nymeH)
CrepusoH VP4 Unknyc 1 >1,2 mm x < 1955 mm (pnekcnbunex
NYMeH)
Unkaye 1 > 1,45 mm x < 3500 mm (dpnekcubunex
NlyMeH)
Mapea Pre-Vac >1,2 mm x < 400 mm (bnekcmbuneH nyme)

> 1mm x < 400mm (nymeH og, He'procyBayku
Yenuk)

Tabena 3. Tabena 3a KOMNAaTUBUNHOCT Ha NPOU3BOAM 3a cTepuamnsaumja Ha MediTray

Mpoussog, V- V-Pro1 V-Pro CTEPAL, CTEPAL CTEPAL CTEPU3OH Mapea
MediTray Pro 52/60 100NX 100S/200 NX VP4

maX

/2
Koweeun Ja Jik] Ja Ja Ja [a Ja [a
MNocnywasHULM [a fa Jik] Jik] Jik] [a Ja JiE]
BmeTHeTE KyTUM [a [a Ha Jik] Jik] JIE] Ja [a
MeTanHun gpxain [a a fa Na Ha [a [a Na
MetanHn [a JAE] Ha Ja Ja JIE] Jit] [a
nperpagu
O6jasu JiE] Oa JiE] JiE] JiE] Oa la Oa
CUNVKOHCKMU Oa Oa Ha Ha Ha [a [a [a
ApHauu
JlaBuum Jic] [Ja pic] pic] pic] [a [a [a
CrpuHrepu [a JiE] Jik] Jik] la JIE] Ja JiE]

CnepHata Tabena naeHTMdUKYBa KoM foAaTouM Ha SteriTite ce KOMNaTUBUAHM CO CTepuaM3aTopu
Ha HUCKM TeMnepaTypu 1 cTepuamsaLmja Ha napea:

Ta6ena 4. Tabena 3a KOMNAaTMGMAHOCT Ha CTEPUAM3ATOP 3a AOAATOLM Ha SteriTite

DopaTtouum 3a SteriTite ‘

V-Pro
maX /2

V-Pro

V-Pro 1
s2/60

CTEPAL CTEPAL CTEPAL CTEPU3OH
100NX 100S/200 NX VP4

| Mapea
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SCF02 TpkaneseH ¢puntep la Ha Ha Oa Oa Oa Jit] Aa
SCFMO2 MpasoaroneH puntep Oa Oa Oa Oa Oa Oa Jic] Ha
SCSO01W 3anTuBKM co Oa Ja Ja Oa Oa Oa Aa Ha
ounrneaHu

SCLH2023 KapTtuuka 3a Oa Ja Ja JiE} JiE} Oa Aa Ha
noNHeke ronema

SCLH2024 KapTtuuka 3a JiE] ha ha ha ha ha Aa ha

Mana
CnepgHute Tabenu (5-11) ™ wuaeHTMdMKyBaaT npenopakuTe 3a MaKCMMasHa TeXMHA Ha

CTepuaAn3aTop co KoHTejHepuTe SteriTite:

Ta6ena 5. KoHTejHep SteriTite Bo V-Pro s2 u V-Pro 60 Mpenopaku 3a MakCMMasiHO ONTOBapyBake

Ha NpousBoauUTenoT, BKAYYUTE/THO U TEXKUHA Ha KOHTEjHepOT

Tabena 6. KoHTejHep SteriTite Bo STERRAD NX Mpenopaku 3a MakCMMas/sHO ONTOBapyBake Ha

Bpoj Ha BKy Ha BKy Ha
aen onTtoBapyBatbe Bo V- onToBapyBakbe BO
Pro s2/60 nymen dnekcnbuneH uuknyc
uMKayc V-Pro s2/60
SCO02MG 25 dyHTH 11 dyHTH
SCO3MG 25 dyHTU 11 dyHTH
SC04MG 25 dyHTH 11 dpyHTH
SCO2NG 25 dyHTU 11 dyHTH
SCO3NG 25 dyHTH 11 pyHTH
SCO4ANLG 25 dyHTH 11 dyHTH
SCO5NLG 25 pyHTH 11 pyHTH
SCO04HG 25 dyHTU 11 dpyHTH
SCO5HG 25 pyHTH 11 pyHTH
SC04QG 25 pyHTH 11 dpyHTH
SC05QG 25 ¢pyHTH 11 pyHTH
SCO4FG 25 pyHTH 11 pyHTH
”‘:;2’:::' 25 pyHTH 13,3 pyHTH

NpPou3BOAUTENOT, BKNY4YBajKM ja TEXKMHATA Ha KOHTEjHepoT

Bpoj Ha aen BKynHa TeXXuHa Ha BKynHa TeXXuHa Ha
py BO on py BO
CcTaHAapAeH UMKNyc HanpepaeH umkayc NX
NX
SCO2MG 10,7 dyHTH 10,7 pyHTH
SCO3MG 10,7 pyHTH 10,7 dyHTH
SC04AMG 10,7 pyHTH 10,7 dyHTH
SCO02NG 10,7 pyHTH 10,7 dyHTM
SCO3NG 10,7 pyHTH 10,7 dyHTH
SCO04HG 10,7 dyHTH 10,7 dyHTH
SCO5HG 10,7 pyHTH 10,7 dyHTH
SC04QG 10,7 pyHTH 10,7 dyHTH
SC05QG 10,7 pyHTH 10,7 dyHTH
SCO4FG 10,7 pyHTH 10,7 dyHTM
;::’:;1;“;::5;“; 10,7 pyHTM 20,13 pyHTM
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Ta6ena 7. KoHTejHep SteriTite Bo V-Pro 1
Mpenopaku 3a MakCMManHo oNToBapyBsatbe,
BK/ly4yBajKu TEXKMHA Ha KOHTEjHepoT

Tabena 8. KoHTejHep SteriTite Bo STERRAD
100s/200 MNpenopaku 3a MaKCMManHo
onToBapyBatbe, BKAYyUyBajKu ja TeXKUHATa Ha

Bpoj Ha aen BkynHa Temuual:’av BKynHa 7emuHaB|:’a KOHTejH epot
o o Bpoj Ha Aen B Ha onToBapy BO
ROBIEICIALE z::::yi E porna s Cl'a’HAapAHVIOT uuknyc STERRAD 100s/200

SC02MG 19,65 byHTH 19,65 GyHTH SC02ZMG 22 pyHn
SCO3MG 19,65 yHTH 19,65 pyHTH SCO3MG 22 dyHn
SCO2NG 19,65 dyHTH 19,65 dyHTH SC0AMG 22 pyHn
SCO3NG 19,65 yHTH 19,65 hyHTH SCO2NG 22 dyHH
SCO4FG 19,65 hyHTH 19,65 GyHTH SCO3NG 22 pyHTn
SCOSFG 19,65 byHTH 19,65 pyHTH SCOANLG 22 pyHn
SCO6FG 19,65 yHTH 19,65 GyHTH SCOSNLG 22 dyHn
SCO8FG 19,65 dyHTH 19,65 dyHTH SCO4HG 22 pyHn
SCO4HG 19,65 yHTH 19,65 pyHTH SCOSHG 22 dyHn
SCOSHG 19,65 GyHTH 19,65 GyHTH SCO6HG 22 pyHTn
SCO6HG 19,65 byHTH 19,65 pyHTH SCO8HG 22 pyHn
SCOSHG 19,65 yHTH 19,65 pyHTH SC04QG 22 dyHn
5C04QG 19,65 dyHTH 19,65 dyHTH SC05QG 22 pyHn
5C05QG 19,65 yHTH 19,65 pyHTH SC06QG 22 dyHn
5C06QG 19,65 yHTH 19,65 GyHTH SC08QG 22 pyHTn
5C08QG 19,65 GyHTH 19,65 yHTH SCO4FG 22 dyHn
SC04LG 19,65 yHTH 19,65 pyHTH SCOSFG 22 pyHn
SCO6LG 19,65 dyHTH 19,65 dyHTH SCO6FG 22 pyHn
SCOSLG 19,65 yHTH 19,65 GyHTH SCO8FG 22 pyHn
SCOSWG 19,65 hyHTH 19,65 pyHTH e 22 pyntn
:‘e";:‘;:“a 19,65 dpyHTM 21,5 pyHTN

Ta6ena 9. KoHTejHep SteriTite Bo 100NX Mpenopaku 3a MaKCMManHa TeXKMHA HA ONTOBapyBakbe

HaTa Ha KOHTejHepoT

BKYUYYBajKu ja TeXu

bpoj Ha gen Bky BO y 80 100NX Bry BO Bky 80 100NX
100NX dnekcmbuneH yukayc 100NX ExkcnpeceH uuknyc
CTaHAapAEeH UMKAyC Uuknyc DUO
SC02MG 21,4 dpyHTH 21,4 GyHTM 13,2 dyHTH 10,7 dyHTH
SCO3MG 21,4 dyHTH 21,4 GyHTM 13,2 dyHTH 10,7 dyHTH
SC04MG 21,4 dyHTH 21,4 dyHTH 13,2 pyHTH 10,7 pyHTH
SCO02NG 21,4 dyHTH 21,4 GyHTH 13,2 dyHTH 10,7 dyHTH
SCO3NG 21,4 dyHTH 21,4 dyHTH 13,2 pyHTH 10,7 dyHTH
SCO4NLG 21,4 dyHTH 21,4 GyHTH 13,2 dyHTH 10,7 dyHTH
SCO5NLG 21,4 dyHTH 21,4 GyHTH 13,2 dyHTH 10,7 dyHTH
SCO4HG 21,4 dyHTH 21,4 dyHTH 13,2 pyHTH 10,7 pyHTH
SCO5HG 21,4 dyHTH 21,4 GyHTM 13,2 dyHTH 10,7 dyHTH
SCO6HG 21,4 dyHTH 21,4 dyHTH 13,2 pyHTH 10,7 dyHTH
SCO8HG 21,4 dyHTH 21,4 GyHTH 13,2 dyHTH 10,7 dyHTH
SC04QG 21,4 dyHTM 21,4 pyHTH 13,2 pyHTH 10,7 dyHTH
SC05QG 21,4 dyHTH 21,4 dyHTH 13,2 pyHTH 10,7 dyHTH
SC06QG 21,4 dyHTH 21,4 GyHTH N/A N/A
SC08QG 21,4 dyHTM 21,4 pyHTH N/A N/A
SCO4FG 21,4 dyHTH 21,4 GyHTH 13,2 dyHTH 10,7 dyHTH
SCO5FG 21,4 dyHTH 21,4 GyHTH 13,2 dyHTH 10,7 dyHTH
SCO6FG 21,4 dyHTH 21,4 dyHTH 13,2 pyHTH 10,7 dyHTH
SCO8FG 21,4 dyHTH 21,4 GyHTM 13,2 dyHTH 10,7 dyHTH
SC04LG 21,4 dyHTN 21,4 dyHTH 13,2 dyHTH 10,7 dyHTH
SCO6LG 21,4 dyHTH 21,4 GyHTH 13,2 dyHTM 10,7 dyHTH
SCO8LG 21,4 dyHTH 21,4 GyHTH 13,2 dyHTM 10,7 dyHTH
SCO5WG 21,4 yHTN 21,4 dyHTH 13,2 dyHTH 10,7 dyHTH
1:"‘”"3 Norepaena 22 pyHTH 21,4 pyHtn 14,8 pyHTM 22,4 pyHT!n

Tab6ena 10. KoHTejHep SteriTite 8o V-Pro maX / maX 2 Mpenopaku 3a MakcMmanHo
ONTOBapyBakbe TEXKUHA BK/YUYBajKM ja Te)KMHATa Ha KOHTejHepoT

bpoj Ha BKynHa Te)xuHa Ha BKynHa TeXXuHa Ha BKynHa Te)xuHa Ha

aen onTtosapyBsate Bo V-Pro onToBapysate Bo V-Pro onTtoBapysatbe Bo V-Pro maX
maX /maX2 aymeH umknyc maX /maX2 Flex umkayc /maX2 He-nymeH umkayc

SC02MG 19,65 pyHTH 24 dyHTN 50 dyHTH
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SCO3MG 19,65 pyHTH 24 pyHTN 50 pyHTN
SC04MG 19,65 pyHTH 24 dyHTN 50 dyHTH
SCO2NG 19,65 pyHTH 24 pyHTN 50 pyHTH
SCO3NG 19,65 pyHTH 24 dyHTN 50 dyHTH
SCO4NLG 19,65 pyHTH 24 pyHTN 50 pyHTH
SCOSNLG 19,65 pyHTH 24 pyHTN 50 pyHTN
SCO4HG 19,65 GpyHTH 24 hyHTU 50 pyHTU
SCOSHG 19,65 pyHTH 24 pyHTN 50 pyHTH
SCO6HG 19,65 GpyHTH 24 hyHTU 50 pyHTU
SCO8HG 19,65 pyHTH 24 pyHTN 50 pyHTH
SC04QG 19,65 pyHTM 24 dyHTH 50 pyHTH
SC05QG 19,65 ¢pyHTH 24 ¢pyHTH 50 pyHTU
SC06QG 19,65 pyHTM 24 dyHTH 50 pyHTH
SC08QG 19,65 ¢pyHTH 24 ¢pyHTH 50 pyHTU
SCO4FG 19,65 pyHTH 24 pyHTN 50 pyHTH
SCOSFG 19,65 pyHTH 24 pyHTN 50 pyHTH
SCO6FG 19,65 GpyHTM 24 hyHTU 50 pyHTU
SCO8FG 19,65 pyHTH 24 pyHTN 50 pyHTH
SCO4ALG 19,65 GpyHTH 24 hyHTU 50 pyHTU
SCO6LG 19,65 GpyHTH 24 hyHTU 50 pyHTU
SCO8LG 19,65 pyHTH 24 pyHTN 50 pyHTH
SCO5WG 19,65 PpyHTM 24 hyHTU 50 pyHTU
:‘::(:Z‘:f“ 19,65 pyHTH 24 pyHTM 50 pyHTH

Ta6ena 11. KoHTejHep SteriTite Bo crepunusaymja co napea/IUSS MNpenopaku 3a MakcumanHa

Te}KMHA Ha ONTOBapyBakbe BKAYUYYBAjKU ja TEXKMHATA HA KOHTEjHepoT
Bpoj Ha BKy Ha om py BO BKynHa Te)XXuHa Ha onToBapyBake BO
Aen npeABaKYYMCKM UMKAYC Ha rPaBUTaLMOHMOT LUKAYC Ha

C ja co napea cTepm. ja co napea
SC02MG 35 dpyHTH 35 dpyHTH
SCO3MG 35 ¢pyHTH 35 pyHTH
SC04AMG 35 dyHTH 35 dyHTH
SCO2NG 35 ¢pyHTH 35 pyHTH
SCO3NG 35 dyHTH 35 dyHTH
SCO4NLG 35 dyHTH 35 dyHTH
SCOSNLG 35 ¢pyHTH 35 pyHTH
SCO04HG 35 dyHTH 35 dyHTH
SCOSHG 35 pyHTH 35 ¢pyHTH
SCO6HG 35 dyHTH 35 dyHTH
SCO8HG 35 dyHTH 35 dyHTH
SC04QG 35 ¢pyHTH 35 pyHTH
SC05QG 35 pyHTH 35 dyHTH
SC06QG 35 ¢pyHTH 35 pyHTH
SC08QG 35 pyHTH 35 dyHTH
SCO4FG 35 dyHTH 35 dyHTH
SCO5FG 35 pyHTH 35 pyHTH
SCO6FG 35 dyHTH 35 dyHTH
SCO8FG 35 ¢pyHTH 35 ¢pyHTH
SC04LG 35 dyHTH 35 dyHTH
SCO6LG 35 dyHTH 35 dyHTH
SCO8LG 35 ¢pyHTH 35 pyHTH
SCO5SWG 35 dyHTH 35 dyHTH
'”:):‘:t’:"‘ 35 pyHTH 35 pyHTH

SteriTite® _ LBPCTUOT CMCTEM 3a KOHTejHep e AOCTamneH W 3a CTEPU/IM3ATOPM CO NPEBaKyyM M 3a
rpaBUTaLMOHO MomecTyBarbe. KoHTejHepuTe co nepdpopupaHo AHO MOXKe Aa ce KopucTat U BO
CTepuMAn3aTopu co NpeBakyym WM CO TPaBUTALMOHO MOMECTyBatbe, Kako W BO cTepuaunsauuja
STERRAD, Steris V-Pro n ctepunansaumja co Sterizone . KoHTejHepuTe CO LBPCTO AHO MOXKe Aa ce
KOPUCTAT CaMo Npu NpeaBaKyyMcKa CTepuansalmja co napea u umkaycn Ha TSO3. KoHTejHepuTe co
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neppopmpaHo AHO ce MAeanHW 3a cTaHgapam3aumja buaejku ce NOTBPAEHM 33 CUTE AKTYeslHU
MeToan Ha ctepunusaumja. Kopnute, Kopnute u gogatoumte Ha MediTray ® ce HameHeTu 3a
opraHusuMpatbe, 3awTuta U obesbegyBarbe Ha ypegute nNpu CTepuavsaumja, TpaHCNopT u
cKnaguparse.

Case Medical ru notepan csoute npoussoau MediTray ® geka ce KOMNaTMBUAHW CO cuTe
MOZANUTETU Ha CTepuaM3aumja.

Peperve: HapaBopewHOTO pefewbe Ha KoOHTejHepute SteriTite® 3aBucM of MeTogoT Ha
cTepunmsaumja. MorneaHete ro AenoT NOBpP3aH CO MOAANMNTETOT Ha cTepwuamsaumja Bo IFU. Jo 7
$MOKM MOXKe Aa ce HapeaeHW BHaTpe BO cTepuaumsauumja co napea, 40 4 HMBOA BO cuTe Apyru
moganuteTu. KoHTejHepuTe MoKe Aa ce HapeaeHM 3a CKNaguparbe U TPaHCMopT.

OpprKyBarbe Ha cTepunuteT: KoHTejHepuTe SteriTite® ce noBp3aHM CO HACTaHW M [AOKa¥aHo ja
OApXKYBaaT CTEPUNHOCTA 33 BpeMe Ha poTauMja, TPAHCMOPT M NoBeKeKpaTHO pakyBare. Cnopeps,
ANSI/AAMI ST79:2017 fen 11.1, ,,pOKOT Ha Tpaerbe Ha NPeAMETUTE CTEPUIN3MPAHM BO 06jeKTOT e
NOBpP3aH CO HacTaHW 1 Tpeba Aa ce 3aCHOBA Ha KBA/ZIUTETOT Ha MaTEPMjanoT 3a NaKyBakbe, yCI0BUTE
3a CKNagMparbe, MeToauTe WM YCNOBUTE 33 TPAHCMOPT M KOAMYMHATA M YCNIOBUTE Ha paKyBare”.
KoHTejHepuTe SteriTite® ce UCTO TaKa NOTBPAEHM 33 POK Ha Tpaeke o4 eAHa roavHa.

KOHTPAMHOWKALMNWN — He ce no3HaTh
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TECTUPAHE 3A BANIMOALMIA: Case Medical ce npeTnaaTi Ha NPMHUMNOT Ha NpeKymepHo ybusatrse.
Mpowussogute SteriTite® n MediTray® ce noTBpAeHW BO He3aBWUCHM nabopatopuu BO YCNOBU Ha
$paKkuMoHO 1 nonyumkayc. JinuHata 3gpaBcTBeHa 3alTuTa Tpeba Aa M3BpLIM TecTMpare 3a Aa ce
noTeBpaM epuKacHocTa Ha cUcTeMoT KoHTejHep BO BONHMYKMOT cTepunnsaTop. CtaBeTe GUONOLLKK
WHAMKATOPWU/MHTErpaTopm BO CNPOTUBHUTE ariv Ha CEKOj NOCAYXKaBHUK/KOLWHMLA BO KoHTejHepoT
3a BepudmKaumja. TecTuparbeTo 3a Banngaumja bewe usspweHo cnopes ANSI/AAMI ST77, ST79,
TIR12 n EC Aunpektunsa 93/42/EEC (OupekTvBa 3a MeanumHcku ypeam), CE ynatcrsa DIN 58952 v EN
UNI 868 gen 8.

SteriTite® KoHTejHepuTe n npoussoaute MediTray® nmaat FDA 510k
kako u CE o3Haka. Opgobpysatbeto oa FDA 510k nokaskyBa Aeka
ypepoT e 6e3beneH 1 epukaceH 3a HeroBata HameHa. O3Hakata CE
noTBpAyea [JeKka Mpou3BOAOT M WCNOMHYBa CTaHAApAauTe W
ynaTtcTeaTa 3a 3apasjeTto, 6e36eHOCTa M XKMBOTHaTa cpesmHa Ha EY.
Cute SteriTite® KOHTejHEpPU NpUKaKyBaaT eaMHCTBEH 6apkopg, 3a
naeHTnduKaumja Ha ypegot (UDI) WTo ce KopuCTM 33 03HaYyBake n
NAEHTUOUKYBaHbE HA MeAULMHCKUTE Ypeam BO CUHLIMPOT Ha CHabayBatbe 3a 34paBCTBEHA 3aLUTUTa.
UDI ja noaapkysa 6e3begHocTa Ha naumeHTUTe n 6e36efHOCTa Ha CUHLMPOT Ha CHabayBakbe.

CnepHuBe ynatcTea 3a ynotpeba AaBaaT HAaCOKM 3a COOABETHA rPUXKa, paKyBake n 06paboTka Ha
MeaMUMHCKM ypeam Kora ce Kopuctar SteriTite® KoHTejHepu u npoussoaun MediTray® .

[eKoHTamuHaumja Ha SteriTite® n MediTray®

BonHuMuaTta e oAroBopHa 3a BHaTpewHUTe Npoueaypy 3a packionysBarkbe, NOBTOPHO CKIOMYBakbe,
npoBepKa U MaKyBakbe Ha KOMMAETU MHCTPYMEHTM, BKAYYYBajKM MM U CUCTEMUTE 33 KOHTEjHepu
OTKaKO TMe Ke 6UAAT TEMENHO UCHMCTEHM Ha HauMH WTO Ke 0be3beam neHeTpaumja Ha CTEPUNAHT U
CoOABETHO cyllerbe. Mpen Aa M Kopuctute npoussogute SteriTite® n MediTray® , cnegete rm
npoueaypuTe 3a Yncterbe Bo 0Boj IFU 1 n3BpLieTe BU3yesiHa NpoBepKa Ha cute genosu. Case Medical
npenopavysa KOHTEjHepuUTE Aa ce 06paboTaT LUTO € MOXKHO NMOCKOPO No ynoTpebaTa. BULIOKOT 3emja
Tpeba Aa ce oTcTpaHu no ynoTtpebaTa co naakHerwe nam bpuwerbe Ha ypeaoT npes nocrankara 3a
yucterbe. Tpeba pa ce Hocw nmyHa 3awTtutHa onpema (MME) Kora ce pakyBa uau pabotn co
KOHTAaMUHUPAHW UAN NOTEHLUMjANHO KOHTaMUHUPAHW MaTepujanu, ypean n onpema. MME sknyvysa
HaMeTKa, Macka, o4nia UAu WTUTHUK 3a IMLE, PaKaBULM U HaBMaKK 3a YeBan. TeMesHO nucumnctete
T W OeKOHTamuHMpajTe M npoussoauTe Ha MediTray © npep npsata ynotpeba v no cekoja
ynotpeba cO KOHTaMWHUPAHU WMHCTPYMEHTU (npes cTepunusauuja). [etanute 3a npasuaHuTe
npouesypu 3a YNCTeHE ce KaKo LITO cneaysa:

1. Packnonete r1 cute KOMNoHeHTU. OTKAyYeTe o U U3BageTe ro
KanakoT o4, UBPCTUOT cag, SteriTite® . OtctpaHeTte r1 naoumTe 3a
3aApKyBatbe Ha GUNTEPOT OA, KanakoT M OCHOBATa CO BPTEHE Ha
paykaTa Ha MexaHW3MOT 3a 3aK/lydyBarbe BO HACOKa Ha CTpesikute
Ha YacoBHMKOT. He BajeTe ja 3anTuBKaTa 3a nocTankata 3a
yucterbe. OTCTpaHeTe M GUNTPUTE U CUTE APYrU NPOU3BOAM 33
efHOKpaTHa ynoTpeba u dpnete ru.

2. OTcTpaHeTe ja ¢puoKaTa CO KOHTAMMHUPAHN MHCTPYMEHTU W MOATOTBETE M UHCTPYMEHTUTE 3a
AeKOHTaMMHaLWja cnefejkv i npenopakvTe Ha NPOU3BOAMTENOT HAa UHCTPYMEHTOT.

3. Ucuuctete ru BawwuTe npoussogu MediTray ® u SteriTite® no cekoja ynotpeba co HeyTpaneH
pH/eH3uMcKM feTepreHT U MeKa Kpna 6e3 BnakHa. He kopucteTe abpasvBHU CPEACTBA 3a UNCTEHbE,
abpasvBHYM BAOLIKM UAKM MeTanHK YeTkuU. Kopnute n prokute MediTray ® moxe aa ce yncTaT 1 Bo
aBTOMATCKa MallMHa 3a neperbe. Kora KopucTUTe aBTOMAaTCKa MalluMHa 3a neperbe, cTaBeTe rm
naoyuTe 3a 3a4pKyBarbe Ha GUATEPOT BO KOPMA 38 UHCTPYMEHTU 33 YNCTEHE.
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PayHo uncreme:

KoHTejHepuTe Ha SteriTite® moxke Aa ce yucTaT payHo Co MeKa Kpna
6e3 BNaKHA W AeTepreHT cO HeyTpaneH pH WA eH3UMCKK
petepreHT (pH 6 go < 9). CeKkoraw cnegete ro co TemenHo
naakHewe 3a Aa M OTCTpaHWTe ocTaToumuTe Of, [AeTepreHToT.
KopucteTe meka Kpna 6e3 BnakHa 3a Aa M UCylWTe cute i
KOMMOHEHTU Ha KOHTejHepoT. M3berHyBajTe cobrparbe BOAa CO MUEHE U CYLLEHE HA CaZ0T HAOMAKY.
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Mpenopaka: Case Solutions® 1 SuperNova ® MynTU-eH3UMCKUTE CPEACTBA 33 YNCTEHE U AETEPreHTH
Ce UALAHUN 33 YNCTEHE MEeAMLMHCKM NOMarana U KoHTejHepu 3a cTepuamsaumja. [JononHUTenHo,
eH3umcKuTe candeTkun 3a eHOKpaTHa ynoTpeba Kako WwTo ce Penta Wipes moxe fa ce KopucTart 3a
[EeKOHTaMUHaLMja Ha KOMMNOHEHTUTE Ha KOHTejHepoT. CneaeTe CO NNaKHere Noj NPoToK Ha BOAA.
Mcywerte rv cute NOBPLUMHM M KOMNOHEHTU. Case Solutions® n SuperNova® cpeacrtsaTa 3a UncTere
M NY6PUKAHTOT 32 MHCTPYMEHTHU ce HarpageHu co nobesbeaeH nsbop Ha EMA Ha CAL.

ABTOMATCKO YNCTEHE:

SteriTite® KOHTejHepUTE MOXKe [a ce 4YucTaT BO aBTOMATU3MPaHU
nepanHW WAM MaWMWHKU 33 Nepere KOJMMYKM Kora ce KopucTat
LeTepreHTV co HeyTpanHa pH BpeaHocT (pH 6 40 < 9) nAn eH3UMCKH
cpeactBa 3a uymcTerbe. CeKkoraw pack/ionyBajTe M OTCTpaHyBajTe ja
naoyata 3a 3afp}KyBatbe Ha GUNTEPOT 3a NPOLLECOT Ha YncTerbe. Case
Medical o6e3benyBa peleTka 3a opraHM3Mpakbe U 3auBpCTyBatbe Ha
nnoynTe 3a 3a4pKyBarbe Ha GUATEPOT NPWM aBTOMATCKO YUCTEHbE.
CnepeTe ja npenopayaHata f103a Ha fleTepreHToT. AKO ce KOPUCTM aBTOMATCKO Neperbe, npuuspcreTe
I cUTe A,eN0BM 3a Aa n3berHeTe NnpekyMepHO ABUKetHbe 3a Bpeme Ha unctereTo. Ocurypete ce Aeka
6paBuTE Ha KOHTEJHEPOT Ce NPEK/IONEHN HAaBHATPE M PAYKUTE CE CMECTEHW BO PELLETKUTE, 3a Aa He
ce ucnakHyeaat. Kopuctete M MNOMOLHWUTE WAW WMHCTPYMEHTA/NIHUTE LMKAYCU 3a aBTOMATCKO
yucTerbe BO Ae3nHPeKTopUuTe 3a nepere u LMKAYcoT KoHTejHep Ha MallnHaTa 3a MUeHe KOMIMYKN.
Cekorall cnefeTe ro 4eKOpoT Ha MUeHbe CO TEMENIHO NIaKHeEe 3a Aa MM OTCTPaHUTe ocTaToumTe of,
AeTepreHToT.

BHMMaHwMe: He KopucTeTe ankanHu AeTepreHTH, KUCEIMHCKN HeyTpaau3aTopu UaK CpeacTsa 3a
Cylere UM NOKpUBatbe. KayCTUUHUTE AeTEPreHTU Ke ja OKCUAMPAaAT aHoaM3upaHaTa
aNyMMHMYMCKa NOBPLUMHA HA KOHTEjHEPOT U Ke co3aasaT NnpomeHa Ha 6ojaTa 1 Koposuja. He
KopucTeTe peupKAnpaHa BoAa BO MALLMHATA 338 MUeHe KOIMYKM 3a NAaKHeHe Ha cagoT buaejku ke
[0A3Ae BULOK XEMUCKM areHcu Ha NoBpLuMHaTa.

SteriTite® UHcneKyuja 3a ynotpeba

MpenopadyaHnTe KPUTEPUYMM 3a NpoBepKa Tpeba Aa ce BpLAT Mo ceKoja ynotpeba, nopasm
BapujabMTe NOBP3aHM CO CPEACTBATA 3a YMCTEHE U ONpemaTa.

1. HanpaseTe BU3yenHa NpoBepKa Ha c1UTe AeN0BM Npes, ceKoja
ynoTpeba. MposepeTe Aanu AUXTYH3UTE Ce NPABUHO NPULBPCTEHM U
6e3 abetbe UM owTeTyBare. bpasute Tpeba Aa pyHKUMOHMpPaAT
npasuaHo. Kyknwreto v Kanakot Tpeba aa buagat 6e3 BgnabHatnHM
LUTO MOXKe fa ro nonpeyar 3anTuekarta. AlyMMHUYMCKaTa NOBpLWMHA
Ha KOHTejHepoT He Tpeba Aa Mma 3abenexnnsa Koposuja unm ~
olTeTyBake. YBEPETE Ce AeKa NN0YUTE 33 3a4pKyBatbe Ha GUATEPOT MU NNOYUTE HA BEHTUNUTE
6e3benHoO ce BKNOMyBaar.

2. NposepeTe fanu AUXTYH3UTE BO KanakoT M BO NaovaTta(ute) 3a 3a4piKyBakbe Ha GUNTEPOT ce
CBUT/IMBK, 6€3 NYKHATUHW UK KMHEHA U 43NN CUTE CE NMPABUJIHO U LIBPCTO NPULBPCTEHM.

3. CeKoja nnoua 3a 3a4p:KyBare Tpeba aa buae pamHa 1 A4a He € UCKPUBEHA MW BANABHATA AOMK
nepumetapot. duntepot Tpeba fa buae NnpucyTeH NOKPUBajKKU ro ceKoj nepdopmpaH oTBop.
MnoyaTa 3a 3agp:KyBatrbe Tpeba f06PO Aa ce 3aLBPCTM KOra Ce MPUTUCKA HAZO/Y BO LIEHTpasiHaTa
TOYKA. AKO N/ioyaTa 3a 3aZpKyBatbe He e NPaBWUIHO 3akaydeHa, GUATepoT 1 NaoyaTa 3a
3a4pXKyBarbe MOXKe Aa NaAHaT BP3 COAPXKMHATA BO KOHTEjHEPOT LWITO ro 3arpo3ysa TOBapoT.
3abenelwka: OgpeseHa potaumja Ha KpyXHaTa nao4a 3a 3a4pXKyBakbe e NPUpoaHa nojasa Kora
dunTepoT e nocraseH.

4. MposepeTe Aanu UraaTa 3a NO3MUMOHMPatbE BO KanaKoT M OCHOBATa, KaKo U1 ApyKauuTe 3a
eTUKeTU Ha NpeaHaTa CTpaHa Ha KoHTejHepoT SteriTite ® ce npuuBpCTEHN.

5. AKo avpeKkTHaTa o3Haka UDI BeKe He e unT/IMBa, MPOMU3BOAOT ro A4OCTUrHAA KPajoT Ha CBOjOT
KopuceH Bek 1 Tpeba Aa ce M3Baam og ynorpeba.
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6. AKo ce 3abeneraT obesbojyBatbe 1 41ab0oKM rpebHaTUHK, NpoBepeTe ja aHoAM3NpaHaTa
nospLunHa. Kopuctete noctojaH mapkep v HawmoT CSR MacTuo 1 oTCTpaHyBay Ha Ienuo 3a
TecTupatbe. CeKoja npeocTaHaTa 03HaKa No OTCTPaHyBakETO Ha MACcTU/IOTO MOKaXyBa AeKa
noBpLUMHATA € KOMMNPOMUTUPAHA.

7. Ako ce 3abenexkart octaToum of 6en npas, Toa MOXe A3 e NPeAN3BUKAHO Of, a/IKaleH PacTBop 3a
YuCTEHE WM HECOOABETHO M/aKHetse. MpoBepeTe ro HUBOTO Ha PH Ha CPEACTBOTO 33 YUCTEHE U
BoZata. [IoKo/IKy ce cTepuan3upa BO UCMapeH BOAOPOAEH NepoKceua, 6envoT npas moxe aa buae
OCTaTOK Of, NEPOKCUA W MHAMKALM]ja 33 KOpo3uja Ha MoBpLUMHATA.

SteriTite ® KopuceH xusot

1. KoHTejHepuTe SteriTite ® WTO ce KOpUCTaT 3a CTepuUAM3aLLMja Co Napea ce NOTBpAEHM 3a 1001
LUMKAYC Ha cTepuansaumja co napea. Cenak, Tve Tpaat noseke og 15 rogunHK Kora ce KopucraTt
LeTepreHTV co HeyTpanHa pH BpeaHocT Kako SuperNova © u Case Solutions ® eH3uMcKM 1
HEEeH3MMCKN AeTepreHTH .

2. KoHTejHepuTe SteriTite ® WTO ce KOPUCTAT BO CTEPUIN3ATOPUTE CO BOAOPOAEH NEPOKCUA, CE
notepaeHu 3a 501 uuknayc. Co ornes Ha 3ayecteHocTa Ha ynoTtpebaTa M Kucenarta npupoaa Ha
CTEPUNAHTOT, KOPUCHMOT BEK € HaMaNeH U NOKpPaj 04/ IM4HaTa KOMNATUBUNHOCT Ha aNyMUHUYM U
BOJOPOA, NepPoKcHa,

SteriTite® cobpaHue 3a ynotpeba

KoHTejHepuTe Ha SteriTite® 6apaat dunTtep 3a egHoKpaTtHa ynotpeba n Z T
naoya 3a 3agprKyBatbe Ha GUNTEPOT Kako MUKpobHa bapuepa. 3a m p
KOHTEjHepU co nepdopupaHa OCHOBA , MOCTaBeTe 0 COOABETHWUOT }
¢dunTep Hag nepdopalmmTe Ha KaNakoT M OCHOBaTa Ha capoT SteriTite® | 3 4
W cTaBeTe ja njodyaTa 3a 3afpiKyBarbe Ha OUANTEPOT Hag GUATEPOT. /
MpuuBpcTeTe ja Nao4aTa 3a 3a4pKyBakbe Ha GUATEPOT CO NPUTUCKabe \ "
HaZoNy BO LiEHTpasHaTa TouKa (Kage WTO e HaBefeHO) M 3aBpTeTe ja pauykaTa CNpOTUBHO Of
CTPEenKUTe Ha YaCOBHMKOT 3a 4@ ce 3aTBOPW.

3abenelwka: XaptneHute ¢ountpu Tpeba ga ce KopucTaT camo 3a cTepuamsaumja co napea u EO.
HeTtkaeHuTe dpuntpum Polypro mopa Aa ce KopucTart 3a ctepunusaumja H202, STERRAD, STERIZONE u
V-Pro, a moxe fa ce KopucrtaT 1 3a npeaBakyymcka napea n EO crepunmszaumja.

3abenewka: lMoaroteeTe CAOXEHWM WMHCTPYMEHTUM cnopes, ynaTcTBaTa Ha Npov3BOAUTENOT Ha
WUHCTPYMeHTU. YnoTpebaTta Ha Heancopbupauku obnorv 3a GMOKM MOXe Aa npeaussuKa
KOHAEH3aToT Aa ce cobupa. He KopucTeTe TOPOUYKM O KOpa BO 3aTBOPEHM CafloBM, buaejkun Tue He
MOJXKaT [a Ce CTaBaT Ha HMBHA CTpaHa 3a cTepuaMsaumja.

1. U36epeTe Kopna(u) nnm Gproka(m) co cooaBeTHa ronemmnHa cnopes roneMmHaTa Ha KOHTejHepPOT.
2. Pacnopepete rv 4ucTuTe MHCTPYMEHTM BO KopnaTta(uTe) cnopes 60/1HUYKUTE NpoLuenypu.
Mpernenajte rm npenopakuTe gafeHu oh Npou3BOAUTENOT Ha YpeaoT.

3abenewka: MediTray ® nperpagure, 3arpagute n ctonbosuTe ce NnpenopayysaarT 3a opraHv3aumja
M 33LUTMTA Ha BaLLUTE HEXHMW MHCTPYMeHTU. CTaBeTe v NOAroTBEHMTE KOPNW BO OCHOBATa Ha cafoT
SteriTite® . He ja HaAMWHYBajTe BUCMHATA HA KOpnaTa Kora cTaBaTe MHCTPYMEHTU BO KopnarTa.

3. 3a 4a ja ogpeaunTe ronemmHaTa Ha KOHTejHepoT, AogaseTe eaeH (1) MHY NpocTop 3a NPaBuIHO
BKJ/IOMYBak€ Ha COApPXKMHaTa, NPMBAMKHO 1/2 nHY of, KanakoT u 1/2 uH4 oa ocHosaTa. Case
Medical ro notspau cBojoT cuctem SteriTite® Container 3a
HaTpynyBak€e Ha noBeKe CNI0eBM BO CagoT.

4. NocTaseTe NpoLeceH NHAMKATOP UAN UHTErpaTop BO CMPOTUBHUTE
arnn Ha KopnaTta co MHCTPYMEHTHU.
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3abeneluka: CTaBeTe ro MHAMKATOPOT BO 061acTa Ha KOHTEJHEPOT LUTO Ce CMETa AeKa e HajManky
AOCTaneH 3a NeHeTpauuja Ha cTepunaHT. ArinTe Ha KOHTEjHepOT M fo/IHaTa CTPaHa Ha Kanakor,
noganeky og GUATpUTE, ce HajBePOjaTHUTE MeCTa 3a BO3AYLIHU
yebosun.

5. CTaBeTe ro KanakoT Ha BPBOT Ha ocHoBaTa. PaboT Ha ocHoBaTa Ke ce
BKJ/IOMW BO KaHANOT Ha KanaKoT CO34aBajKku cnojysarbe Ha paboT Ha
HOXOT.

6. MpuuBpcTeTe ro 3aTBOPAYOT CO NPULBPCTYBaHbE Ha KamaKoT 3a
ocHoBarta. BpeoT Ha bpaBaTa ce BKA0OMNyBa Hafj rpebeHoT BO KanakoT. TypHeTe ro ONHWOT Aen of,
6paBaTa NpeKy ApxayoT 3a 6pasaTta. Ke NouyBCTBYBaTe LBPCT KAUK.
7. CTaBeTe ' COOABETHUTE METa/IHW 03HaKM 33 UAeHTUPMKaumja BO
ApXKayuTe 33 eTUKETU IoLMPaHK 04 ABeTe CTPaHWU Ha bpasuTe Ha
KOHTEjHepOoT. [ p»KayoT Ha eTUKETaTa 04, AeCcHaTa CTpaHa MoXe Aa
CMECTU KapTa 3a NosiHeke gocTtanHa og Case Medical, Inc ® . Mpu
cTepunmsaumjata H202 moxke fa ce KopucTat camo jacHu ID o3Haku. ‘
8. HaBojTe ja Bogmnkata Ha SteriTite ® npoBep/aiMBa 3aNTUBKAa HU3 APKAYOT Ha bpasaTta u
npuuspcrete ja. MosTopeTe Ha ABeTe 6pasu. [locTanHu ce CUHU 1
LpBeHM 3aNTUBKM 3a nNapea u rac. Ce npenopayysaat 6eau 3anTUBKM coO
ounrnegHn maHunynaumu sa H202/STERRAD cTepunmsaumja.
BHumaHwMe: YnoTtpebata Ha Koja 6uno HeogobpeHa 3anTMBKa 3a
ouunrneaHa maHunynaumja Moxe Aa ja owTeTH crojkara 3a
3aK/lydyBarbe .

9. Ha KOHTEjHepOoT BO 0BOj MOMEHT Tpeba Aa ce NpMKaun HagBopeLleH UHANKATOP UK KapquKa 3a
nonHewe. Case Medical o6e3beayBa HagBOPELHN UHAWKATOPU 33
napea v EO, kako 1 H202 u racHa nnasma ctepuansaumja.

10. KoHTejHepuTe 3a SteriTite ce gu3ajHupanu ga 6muaat cysm no
cTepunnsaumja. 3atoa, ynotpebaTa Ha abcopbeHTHU 0610rm He ce
npenopayysa 3a ynotpeba co KoHTejHepoT SteriTite®.

SteriTite® Crepuausauymja

1. CraseTe ro cagort SteriTite ® pamHO Ha no/MLaTa o4 Ko/iMuyKaTa 3a
cTepunnszaTop. Jokonky e notpebHo, Ao Tpu (3) KOHTEejHEepPM MOXKe Aa
ce HapeaeHu 1 06paboTeHn BO aBTOKNAB.

2. AKO CTepuAM3MpaHn BO MeLLaBMHa, CTaBeTe M KOHTejHepuTe nog,
3aBUTKAHUTE UNU IEHEHUTE NpeameTun.

3. KoHcyntupajte ce co npenopakuTe Ha BalUMOT MPOU3BOAMUTEN HA
cTepunAnsaTop 3a Aa M ogpeaute TOYHUTE MapameTpu BO OAHOC Ha
TemnepaTtypaTta, ONTOBapyBatbe€TO Ha TEKMHATA, BPEMETO Ha Cyllerbe,
obpaboTkata Ha WHCTPYMEHTUTE W UMKAycuMTe npes M nocne
KNMmaTtum3aumja.

3abeneluka: 3a @ O MUHMMU3MPATE NOTEHLMjaNOT 33 GopmMuparbe Ha
KOHZeH3aT, nywTeTe ja BpaTaTa o aBTokNasoT 10 go 15 muHyTtu.

4. To npouecoT Ha CTepuansauumja co napea, KoanykaTa Tpeba Aa ce M3BaAM O, aBTOKNABOT U Aa ce
CTaBu ga ce usnagu.

SteriTite® O3HauyBarbe 3a cTepuausalmja Ha napea

MPEABAKYMCKN MAPAMETPU 3A CTEPUITN3ALMIA HA MAPEH TEPMW/IM3ALIMIA 3A YITOTPEBA :
KopwucTeTe KoHTejHEp CO BEHTWU/MpPaHa WM LBPCTa OCHOBA 3a MpeABaKyymMcKa napea. HaHecete
XapTuja unu noannponuaeHckn dbuntep 3a egHoKpaTHa ynoTpeba 3a cekoja ynotpeba. Kopucrete ru
snowknte MediTray ® BO KOHTEjHEPOT 3a Aa ja MPULBPCTUTE MHCTPYMeEHTaumjaTa. Ce npenopayysa
3a cTepuaM3aumja Ha MeAMLUMHCKM Nomarana, BKAy4yBajku 10Natv U MeTasiHU U NOPO3HU IYMEHH,
Buaete of Tabena 1 oo Tabena 11 3a KOHKPETHU UHPOPMALMK.

MpenopayaHo Bpeme Ha ekcnosunumja: 4 MUHYTM Ha 270°F.

MpenopayaHu cyLlIHU BpeMutba:

MUHUMYM 5 MUHYTV 33 NepdopUpaHn AOAHW eAUHULK
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MWHUMYM 8 MUHYTU 33 eAMHULM CO LBPCTO AHO

Mokebu Ke Buaat notpebHM 20 MUHYTU 3a CTaBKM CKNAAMPaHU 33 NOAOLHEXHa ynoTpeba
3abenewwka: Case Medical npenopayyBsa npoBepka Ha OBMe NapameTpu BO 34paBCTBeHaTa yCTaHOBa
CO orfies Ha BapujaLMuUTe BO ONpPemaTa, KBaJIMTeTOT Ha NapeaTta 1 yC/I0BUTE Ha YKMBOTHATa
cpeauHa. 3a Aa ro HamanuTe GopMMUParLETO Ha KOHAEH3AT, NyKajTe ja BpaTaTa of, aBToKasoT 10
20 15 MUHYTM 33 A3 ce 0BO3MOKM MOCTEMNEHO NajeHse.

BHMMaHMe: BUANMBUTE 3HALM Ha BAlara MOXe 4@ YKaXXyBaaT Ha Heycrnex Ha NpoLecoT Ha
cTepuan3aumja v MoKe Aa BnjaaT Ha neppopmaHcuTe Ha BapuepaTa Ha KOHTejHepoT. AKo Toa ce
C/lyym, ce Npenopayysa NOBTOPHO A3 Ce NaKyBa U NOBTOPHO Aa Ce CTEPU/IM3MPA CO NOAOJTO Bpeme
Ha cywerse.

OrpaHuuyBatba Ha NOBTOPHa ynoTpeba: [JoKONKY ce NPUCYTHU BUA/IMBM 3HALM Ha abetbe, KaKo LITOo
ce nyKatbe, iynerbe, 'pra/koposmja uam npomeHa Ha 6ojaTa, cagot Tpeba aa ce dpau.

MPEABAKYYMCKA CTEPUNU3ALIMIA CO MAPEHA BEAHALL YNOTPEBA: KopucteTe KoHTejHep co
BEHTU/IMpPaHa WM UBPCTA OCHOBa 3a crepunmsaumja ,IUSS“ co npepsakyymcka napea. 1USS
cTepununsaupmjaTa e camo 3a HernocpegHa ynotpeba. Moxe aa ce nojasu Bnara Bo Lmkaycute Ha lUSS.
BHMMaHMe: KopucTeTe pakaBuLa UM Kpna Kora TPaHCMopTMpaTe TONM NpeameTi of, aBTOKNABOT.
MpenopayaHo Bpeme Ha ekcnosuumja: 4 muHyTM Ha 270°F (132°C) co Bpeme Ha cywerse og 0-3
MUHYTU. KOPUCHMKOT MOXe Ja Aojafe AOMONHUTENIHO BpPeMe Ha Cyllerbe 33 MOCYB WUCXOA.
XapTveHnoT ¢untep 3a egHokpaTtHa ynotpeba SCFO1 (7,5" amjamertap) u SCFMO1 (10"X4") ce
ncnopayysaat HeCTepuIHN.

3abenelwka: KopucHWUKOT Tpeba Aa ro KOHTaKTMpa MNPOM3BOAMTENOT Ha YpedoT 3a COOABETHU
(npofonskeHm) ycnosm Ha LMKAYCOT Ha ctepunmsauumja. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — CeondateH Boaunu
3a cTepunMsaumja co napea u obesbeayBatbe CTEPUIHOCT BO 31paBCTBEHUTE YCTAHOBM).

NPEABAKYMCKA CTEPU/IN3ALMIA MAPEHA HA TABE/IA: SteriTite® KoHTejHepuTe MOe Aa ce
KOpUCTaT BO Ma/iv CTEPUAN3ATOPU Ha Mmaca CO AUHAMMUYHO OTCTPpaHyBakbe Ha BO3AyXOT.
FonemuHUTE Ha KOHTEjHepUTe ce orpaHNYeHn Nopaan MmaanuTe KOMOPU Ha CTEPUAN3ATOPUTE Ha
macara.

NAPAMETPU HA NAPE 3A NOMECTYBAHE HA TPABUTALMIATA 3A YNOTPEBA: Kopuctete camo
nepdopupaHa ocHoBa KOHTejHepM 3a napea CO NMOMecTyBakbe Ha rpasuTauujata. Kopucrete rm
OCHOBHUTE pMoKM Ha MediTray . M3bepeTe ro cOOABETHOTO BPeMe Ha eKCMo3uLMja BP3 OCHOBA Ha
ONTOBapyBaHETO U roJieMMHaTa Ha KOHTejHepoT. [penopayaHo MUHMMANHO BpeMe Ha eKcnosuumja:
30 muHYTM Ha 250°F. YnoTpebaTta Ha 3aTBOPEHU KOHTEjHEPU MOKe Aa Bapa JOMONHUTENHO Bpeme
Ha M3/10)KeHOCT BO NapeaTa CO MOMeCTyBakbe Ha rpaButaumjaTa.

CnocobHocT 3a creratbe Ha SteriTite® KoHTejHepu npu cTepuausauuja co napea: go Tpu (3)
KOHTEjHEpPU MOXKe fa ce HapeaeHW U 06paboTeHn BO aBTOKNAB.

NMPEAYNPEOYBAHSE: NoaroTseTe CNOXKEHM MHCTPYMEHTU cnopes, ynaTcTeaTa Ha NPou3BoAnTeNnoT
Ha MHCTPYMeHTU. YnoTpebaTta Ha Heancopbupauku 0b610rn 3a GUOKM MOXKe fa Npean3BuKa
KOHAEH3aToT Aa ce cobupa. He KopucteTe TopbUUKM 04 KOpa BO 3aTBOPEHM caaoBu, buaejku tne
He MOXKaT Aa ce CTaBaT Ha HMBHA CTPaHa 3a cTepuamsaumja.

SteriTite® O3HauyBame 3a FlashTite®

ONUC HA YPEAOT: YHMBep3aaHMOT KoHTejHep SteriTite® e KpyT, NOBTOPHO ynoTpebmB, 3aneyaTteH
cUCcTeM 3a MaKyBakbe 33 CTepuamnsaumja Koj € KOMNaTUBUIEH CO CUTE aKTyenHW MOAA/NUTETU Ha
cTepunmnsaumja. Cekorall Kora ce BoBeAyBa HOB MeTO/, Ha NaKyBakbe BO 34 paBCTBEHA YCTAHOBA, CUTe
npoueaypu NoBp3aHu co Heroata ynoTtpeba Tpeba BHUMATENHO Aa ce eBanyMpaaTt v npunaroaar.
Mopagy oBaa npuynHa, Case Medical Inc. npenopayyBa ceKoj KOPUCHUK HA HaLIUTe NPOM3BOAM Aa
ce 3ano3Hae co uHbopmauunte coapkaHu Bo ,CeondaTHa BoAMY 3a CTEpUIM3aLMja CO napea u
obesbeayBatbe Ha CTepUIMTET BO 34paBCTBEHMTE ycTaHoBM® ' M ,3adpiKyBare ypeau 3a
cTepuan3aLmja Ha MeAMLMHCKM NoMarana 3a noseKkekpaTHa ynotpe6a“.

KoHTejHepoT SteriTite® moxe fa ce KOPUCTU KaKo CUCTEM 3a MaKyBakbe 3a cTepunusauumja 6es
dunTep Kora ce KopucTaT naoum co BeHTUAM FlashTite 3a ctepunumsaumja co napea. Maounte Ha
BeHTUNOT FlashTite ce npukayeHun Ha
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SteriTite® KpyT 3aneyaTeH KOHTEjHep 3a NoBeKeKpaTHa ynoTpeba 3a LMKAYCK Ha CTepuansaumja Ha
napea co IUSS (6a1u) 1 nomecTyBarbe Ha rpasuTtaumjata IUSS (6amu) v ce KopucTat HamecTo duntep
3a elHOKpaTHa ynoTpeba 1 HeroBuTe NPUAPYXKHU NIOUM 33 3a4pKyBarbe Ha GUATEPOT.

HAMEHETA YMNOTPEBA: 3ane4yateHnoT KoHTejHep SteriTite® co nnouya(n) Ha BeHTMNOT FlashTite e
HaMeHeT Ja ce KOPUCTU 3a CTepuaMsaumja Ha efeH UHCTPYMEHT WAN KOMMIET UHCTPYMEHT npu
HenocpeaHa ctepunmsaumja co 1USS.

3abeneluka: 6aeckaHUTe CTaBKM ce caMo 3a HemnocpeaHa ynotpeba, cnopeg, ynatcrsata Ha AAMI.
Mpoun3BoaoT e TeCcTUpaH 3a O4pPXKYyBakbe Ha CTepUANTET 3a 24-4aCOBEH POK Ha Tpaewe. BeHTunor
FlashTite ce npenopayyBa 3a egHa (1) roamHa Kopuctere mam 400 umKkaycu. 3anuwete 4aTym Ha
npsa ynotpeba 3a BalwmMTe 3anumcy.

LOAD : Coap»unHaTta Mopa Aa ce CTaBM BO KOpMa 3a MHCTPYMEHTM unu dpuoka. Cuctemute FlashTite
3a CTepuamMsaumja co napea co NoMecTyBakbe Ha rpasuTaumjata 6apaat Kopna 3a orpaHuyyBake Ha
ONTOBApYBarbETO AM3ajHUPaAHa Aa MM PacyncTn BeHTUnuTe FlashTite nocTaBeHM Ha KanmakoT W Ha
ocHoBarta. KoHTejHepuTe SteriTite® moxe Aa ce KOpUCTAT UK €O NepPOPUPaAHO AHO UK CO LBPCTO
OHO co nao4a 3a BeHTUAM FlashTite npu npeasakyymcka IUSS crepunusaumja. Kopucrete MediTray
® OCHOBHM GMOKM 33 UMKAYCK Ha cTepuamsaumja IUSS. KoHTejHepuTe Ha SteriTite® co uBpcTo AHO,
BK/IYYUTENIHO U MOZENN CO BUCOKM 4 MHYKM, MOXKe Ja ce KopucTaT 3a cTepuamsaumja Ha IUSS co
naoua(u) Ha BeHTuNOT FlashTite Bo KanakorT.

OJIELITUT NAPAMETPU 3A YMNOTPEBA :

Crepunusauuja co napea 3a HenocpeaHa ynotpeba npes sakyym (1USS):
KopucTeTe KOHTEjHEpP CO BEHTUAALM|A MM CO LLBPCTA OCHOBA CO UCT 6poj
Ha nnouu 3a BeHTUAM FlashTite kako 1 6pojoT Ha oTBopM. MpenopayaHu
napametpu ce 4 MUHYTM M3noxeHocT Ha 270°F (132°C). MpenopayaHo
Bpeme Ha cywerbe 3a SteriTite® KoHTejHep co naoya(u) Ha BEHTUAM
FlashTite : 0-3 MMHYTM Bpeme Ha Cywere BO aBTOKAAB 3a nNpeameTu
obpaboTenu Bo IUSS (611u) cTepuamnsaumja BO 3aBUCHOCT Of CTEMNEHOT
Ha noTpebHaTta cyBoCT. WUcuncteTe co AeTepreHT co HeyTpanHa pH
BPEAHOCT, UCM/IAKHETE M WUCylWeTe MO ceKoja ynoTpeba. 3a ga ro
cknonute BeHTUNOT FlashTite , poTupajTe ja HGpaBaTa BO HAacoOKa Ha
CTPE/NIKUTEe Ha YAaCOBHWMKOT. 3@ Aa ro OTCTpaHWTe poTupajTe ja bpasata
CNPOTUBHO O, CTPENKUTE Ha YaCOBHUKOT.

{oes D

Crepunmsaumja Ha IUSS co nomecTtyBare Ha rpasutaumjata: Kopucrete camo nepcdopupaH foneH
cag. Mpukayete FlashTite BeHTUA(M1) Naoya Hag cuTe oTBOpU. He ce KopucTu duntep. Mpenopayaru
napameTpu ce MMHUMYM 5 MWHYTU WU3NOMKEHOCT 3a HEMOpo3HW npeameTn Ha 270°F (132°C) u
MUHUMYM 10 MMHYTU M3NOXKEHOCT 32 NOPO3HM NPEAMETH, IYMEHU U MeLLaHW ONTOBapyBaa Ha
270°F (132°C). MpenopayaHo Bpeme Ha cylwere: 0-3 MUHYTU Cyllere BO aBTOKNAB 3a NpeameTn
o06paboTteHn Bo el ctepmuansaLmja BO 3aBUCHOCT 04, CTEMEHOT Ha NoTpebHaTa cyBocCT.
3abenelwka: He kopucteTe ro BeHTUNoT FlashTite co SteriTite® nepdopuparo aHo mogenn SCO4HG,
SC04QG un SCO4FG, nopaau orpaHuMyyBaraTa Ha BMCMHATa BO OBMEe KOHTejHepu. He Kopuctete
SteriTite® KoHTejHep co UBPCTO AHO co BeHTUA FlashTite npum IUSS ctepunnsaumja co nomectyBarbe
Ha rpasuTaumjaTa.

MHCTPYKLMKM 3A MOBTOPHA NPOLIUCKA HA ®NALLUTAIT:

Mo cekoja ynotpeba, packaonysajte ja U AeKOHTaMMUHMPajTe ja naodata Ha BeHTUNoT FlashTite co
MYNTU-EH3MMCKM OeTepreHT co HeyTpanHa pH BpegHOCT Kako WwTo 61 npasene cute 4enosu o,
SteriTite®. TemenHo ncniakHeTe u ucywere.

3abeneluka: 6akapHUOT MOAYN BO MEXAHWU3MOT HA BeHTWUANOT FlashTite Ke ce 3aTeMHM CO TEKOT Ha
BpemeTo. OBaa npomeHa Ha 6ojaTa Hema Aa Bivjae Ha 6e3begHocTa M epeKTMBHOCTA Ha ypeaoT.
MornepgHete BO ,YnaTtcTBO 3a ynotpeba“ Ha Npov3BOAMUTENOT Ha CTEPUAM3ATOP 3@ KOHKPETHU
MHGOPMALMK 33 OrPaHUYYBaraTa Ha MHCTPYMEHTUTE, cneunduKaumMuTe U KOMNATUBMAHOCTA Ha
maTtepujanute. CnoxKeHuTe WHCTPYMeHTWM Tpeba fa ce MoAroTsyBaaT M CTEPUIM3MPAAT Cropes,
ynaTcTBaTa Ha NPoM3BOAMUTENOT HA MHCTPYMEHTUTE. KOHTaKTUpajTe co NPOM3BOANUTENOT Ha BALLIMOT
eHAO0CKON UM NYMEHUPaHW ypeam Kora Tpenkaar.

BHMMmaHwMe: Kora ce umniemeHTMpa CKpaTeHo Bpeme Ha cylere, MMa Bnara. Kopucrete pakasuua
WKW Kpna Kora npese3sysaTe TOMAW NpegMeTW of, aBTOKNaBoT. He melwajte ja nnovata(ute) Ha
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BeHTUNOT FlashTite co nnoyata(mTe) 3a 3agpsKyBarbe Ha GuATepoT u dunTep(ute) 3a egHoOKpaTHA
ynoTpe6a. He KopucTeTe ja nnoyata(ute) Ha BeHTUNOT FlashTite 3a EO unaun gpyrn ctepmunmsatopm co
HUCKa TemnepaTypa, BKAyYUTENHO U CTepuansaLmja co racHa nnasma (STERRAD).

3abeneluka: 3a CTEPUAN3ATOPU CO HUCKA TemnepaTypa, nornegHeTe rm nHbopmaummTe fageHu
nogony.

SteriTite® o3HauyBatbe 3a cTepuAn3aLMja Ha HUCKU TemnepaTypu

HameHeTa ynotpeba: CTepuansaumjata co HUCKa TemnepaTypa ce KOPUCTU 3a ypeau YyBCTBUTENHU
Ha Bnara v TemnepaTtypa. Cekoj moganuTeT Ha cTepuansaLmja Ma cneumeuyHN LUKAYCU U ce YUCTU
3a ypeau Kou ce cMeTaat 3a KomnatubuaHu. MNperneaajte rm napameTpuTe Ha LMKAYCOT U U3jaBaTa
3a KOMMNATUBUAHOCT Of, NPOM3BOAUTENOT Ha CTEpUAU3aTOpP U ypeaoT. SteriTite KOHTejHepuTe U
npoussoaute MediTray ce yHMBep3anHM CUCTEMM 33 NaKyBakbe 3a CTepuaM3aLmja 3a NnoBekeKkpaTHa
ynoTtpeba, NoTBpAeHM 3a KOMNATUBUAHOCT CO CTEPUNU3ATOPU HA HUCKM TemnepaTypu v 3a ypeau
KaKo LUTO Ce MHCTPYMEHTU BKIYYyBajKM GNeKCMBUAHN eHAO0CKONM KaKo LWTO cneayBa:

HA CTEPAJ 3A YNOTPEBA :

KopucTeTe HeTKaeH NoaMnNponuaeHcku GUATPU 3a eaHOKpaTHa ynoTtpeba: PolyPro duntepor #
SCF02 (7,5” amnjametap) n SCFMO02 (10”X4”) ce untep 3a egHoKpaTHa ynotpeba ncnopayysaH
HecTepuaeH. 3a KOMNAaTMBUAHOCT BO Pa3INYHUTE CTEPUAN3ATOPU HA HUCKM TEMNePaTypu, BuaeTte
op Tabena 1 oo Tabena 11.

BHumaHwue: Mpu ctepunmsaumja STERRAD® He KopucTeTe maTepujanm HanpaBeHu o4 Lenynosa
(xapTieHn GUNTPM 1 Namyk) co KoHTejHepwm SteriTite®.

KomnatnbunHocrt: Mpu ctepunmnsaumja Ha STERRAD, KopucTeTe cCamo KOMNAaTUBUAHU maTepujanm n
WHCTPYMEHTM KaKo WTO e HaBeAeHO BO PedepeHTHWOT onepaTuBeH npupadHuk STERRAD®.
KoHcynTupajTe ce co BalIMOT NPOU3BOAMUTEN HA MHCTPYMEHTU 33 KOMNATMOMAHOCTA Ha PasnUyHK
maTtepujanm Bo STERRAD ® ctepunusauymjata. MornegHete Bo YNaTcTBOTO 33 paboTta Ha cucTemot
STERRAD®, ynaTcTBaTa 3a ynotpeba u1 eTMKeTMpamse.

BHaTpellHo pegetrse : KopnuTe U ¢puokute MediTray® moxke ga ce HapepaTt BO CUCTEMOT 3a
KoHTejHepw SteriTite® Ha cnefHMOB HaumH: Bo STERRAD NX 4o aBe (2) KOpnuv 3@ MHCTPYMEHTM UAK
dUOKM MOXKe fa ce HapeaaT Bo KoHTejHepoT SteriTite®. Bo STERRAD 200 moxe Aa ce HapeaeHun fo
YeTpw (4) KOpPNK 3a UHCTPYMEHTU uam dunoku. Bo STERRAD 200 & NX, cnegHuTe Kopnu 3a MediTray
He ce HameHeTM 3a HaTpynyBawe: BSKF04, BSKFO6, BSKHO04, BSKQ04 v BSKQO6. JononHuTenHo,
KyTumuTe 3a BMeTHyBatbe MediTray ® He ce HameHeTu 3a HaTpynyBake. Case Medical npenopauysa
HerosMTe KOHTEjHepPU Aa ce CTaBaT PaMHO Ha No/MLATa 3a cTepuamsaumja.

HapgopelHoTO peaetbe He bewe TectupaHo. 3a STERRAD 100, 100S, 200 1 100NX: Cute moaenu Ha
SteriTite KOHTejHEPM MOXKe A4a ce NMOCTaBaT Ha CeKoja o4 ABeTe MoAULM BO pamkute Ha STERRAD®
200. CenakK, camo efHa NOAMLLA MOXEe Aa Ce KOPWUCTM 3a CMecCTyBarbe Ha 8" BMCOKo nepdopupaH
KOHTejHep SteriTite® co ocHOBa. MopajM oOrpaHWYyBakbaTa Ha BUCMHATa BO KOmMopaTa Ha
cTepunmnszaTtoport. 3a STERRAD NX camo KoHTejHepuTe co BuUCUHA og 2", 3" n 4" ke ce BK/IONaT BO
KoMoparTa 3a CTepuamnsaTop.

Mpoussoaute Ha MediTray® , BKAYYMTENHO M BNOWKKM 33
MediTray® , Kopnu 3a MHCTPYMEHTH, GUOKM 3a pesetbe, ApKaun
3a BackBone , HeprocyBaukun U anyMUHUYMCKK ApKayu, cTonbosu
M Nperpaan moe fa ce KopucrtaT Bo ctepunmnsaumjata STERRAD,
3aBUTKAHMW UM KOHTEjHepu. 3a ctepununsaumja co H202 Kopucrtete
6e1 3anTUBKM 3a ounUrieaHu manunynauuu, Polypro éuntpu n
KapTUYKM 3a nonHere goctanHu og Case Medical.

BHuUMaHwMe: He kopucTeTe aprKaum 0610KEHN CO HAjIOH UK CUMKOHCKM Noanora.

He KopucTeTe oMmeKHyBay Ha BoAa 6asnpaH Ha coneHa BoAa 3a NoC/eAHOTO NaakHere buaejku
npeav3BrKyBa KOpOo3uja 1 MPEKUHMU LUKAYCH.

He KopuCTeTe anKanHW CpeaCcTBa 3a YNUCTEHE 33 A3 0 AEKOHTaMUHMpPaTe cagtoT buaejkm
npeav3BrKyBa KOpo3uja 1 MPEKUHMU LUKAYCH.

EO NAPAMETPW 3A YNOTPEBA :
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Crepunmsaumja co EO: KoHTejHepuTe Ha SteriTite® co dpuntep 3a egHoKpaTHa ynotpeba moxe aa ce
KopucTaT npu ctepuamsaumja co EO 3a ctepunmnsaumja Ha ceunna n nymeHun. KoHtejHepute co
LBPCTO AHO MOXe Aja ce KOpUCTaT BO NpeABaKyyMCKM cTepunmsatopum EO.

PesnayanHata aHanu3a nokaxysa Aeka rpaHuumTe Ha EO u EC ce nokaxkaa fAeka ce ganeky nog,
MaKCMManHuTe rpaHnum no 12 yaca no aepauujata Ha cobHa Temnepatypa.

MpenopayaHo Bpeme Ha usnoxeHoct Bo 600 mg/| EO racHa cmeca (90% CO2 / 10% EO) - 2 vaca.
230 mg/| EO racHa cmeca (91,5% CO2 / 8,5% EO) - 3 vaca.

Mpu ctepunmsaumja co EO, moxe aa ce 06paboTyBaaT meTasHU NYMEHUPaHW ypeau co agujameTap
04, 2,2 mm MAN NOrosiIeM U A0MKMHA A0 457 mm 1 NOPO3HM IyMEHUPaHW ypeau co gnjameTap og 3
mm nau noronem u foaxkuHa go 400 mm. KoHTakTupajte co Npon3BoAMTENOT HA BALLMOT
MeAMLMHCKM ypes, 3a KOHKPeTHU nHpopmaLmm 3a obpaboTkaTa.

CnosyBatrbe Ha SteriTite® KoHTejHepu npwu cTepunmnsaumja co EO: fo Tpw (3) SteriTite® KoHTejHepH
MOKe Aa ce HapeaeHU u 06paboTeHun BO CTepuansaTop.

3abeneluka: MosaMmepHUTE U NOPO3HUTE MaTepujanu Moxke Aa BapaaT NPOAONNKEHO Bpeme Ha
n3noxeHoct Ha EO. NMpeameTtute co nymeHu Tpeba 06po Aa ce ncywart 3a ctepuamnsaumja co EO.

TSO3 CTEPU30H NAPAMETPU 3A YINOTPEBA :

KopucTeTe HeTKaeH noaunponuaeHcku GUATpu 3a eaHoKpaTHa ynotpeba: HetkaeH puntep 3a
epHoKpaTHa ynoTpe6ba # SCF02 (7,5" amjametap) n SCFMO02 (10"X4") ce dunTep 3a eaHOKpaTHa
ynotpeba ncnopayaH HecTepueH.

KopucTeTe KOHTejHep co BEHTUMALM]ja UK CO LBPCTA OCHOBA 3a cTepuaunsaumja Ha STERIZONE®
VP4. KopwucteTe rn npoussoauTte MediTray ® Bo KOHTejHepoT 3a Aa ja obe3beaute
MHCTpyMeHTaumjaTa. Ce npenopayysa 3a cTepuansaLmja Ha MeauLMHCKU Momarana,

BK/Y4yBajku GNeKCMBUNHN eHA0CKONM, LLeNOCHU KOMMNAETU MHCTPYMEHTU U MeLlaHn
OnNTOBapyBakba, BKAYYUTENIHO M OMNLITA MHCTPYMEHTALMja (MexaHM3am 3a n3rakbe, LWapku 1
3aBPTKM, 3anuparbe, 6paBa 3a MamKa), UHCTPYMEHTU CO KPYTU IyMmeHU (6e3 KOpCoKaK) 1 KpyTu
HeJlYMeHMPaHU KOMUYmnkba. 3a KOMNATUBUNHOCT BO Pas/IMYHUTE CTEPUIN3ATOPU Ha HUCKK
Temnepatypwu, suaete oa Tabena 1 go Tabena 11.

Bpeme Ha umknyc: Npon3BoaUTENOT Ha CTEPUAM3ATOP M O4peayBa NapameTpuTe Ha LUUKAYCOT Ha
cTepunmsaumja Ha STERIZONE® VP4 umknyc 1. LUuknycoT uma ¢dasa Ha M3NOMKEHOCT Ha BOLOPOZ,
nepokcua, Ha napea v ¢pasa Ha HamanyBakbe Ha BOAOPOA, NEPOKCUA, CO MOMOLL Ha O30H.

BHaTpewHo peaerbe: TecTuparbeto 6elwle HanpaBeHO CO HajmHory uetupu (4) HapeaeHu
NOCNY}KaBHULM UM KOPNW BO KOHTEjHepuTe.

KomnatnbunHoct: Kopuctete camo KOMMATMBUAHM MaTepujanum M MHCTPYMEHTM KaKo WTO €
HaBeAEHO BO ONEPaTUBHMOT NpupayHuk STERIZONE® VP4,

KomnatmbunHoct: KoHcynTupajte ce €O  BaWwMOT NPOM3BOAUTEN HA  WMHCTPYMEHTM 33
KOMNaTMBUNIHOCTA Ha Pa3/IMYyHU MmaTepujanum Bo cTepunmnsaumjata STERIZONE® VP4, MornegHeTte rm
ynaTcTeara 3a ynotpeba v eTMKeTupare Bo MpupayHUKoT 3a paboTa Ha cuctemot TSO3.

BHuMMaHwMe: He KopucTeTe omekHyBay Ha Boaa 6a3unpaH Ha coneHa BoAa 3a NOCNEAHOTO NAaKHEHe
buaejkn Nnpean3BMKyBa KOPO3Mja U MPEKMHYBaKE Ha LMKAYcUTe. He KopucTeTe ankanHu cpeacTsa
3a YuCTerbe 3a [a o AeKOHTaMUHUpaTe cafloT buaejku npean3BrKyBa KOPo3uja U NPEKUHU
LMKAYCK.

STERIS V-PRO MAPAMETPU 3A YNOTPEBA: Cuctemor SteriTite Container e HameHeT 3a ynoTtpeba Bo
Steris V-PRO crepunusatopute. Bugete Tabena 1 go Tabena 11 3a KomnatMbuAHOCT 1 cneumpuyHmn
bapatba 3a NiymeH. KopucteTe HeTKaeH MNOAUMNPONUAEHCKM OUATPU 33 eAHOKpaTHa ynoTpeba:
HeTkaeH ¢untep 3a egHokpaTHa ynoTtpeba # SCFO2 (7,5" anjamertap) n SCFMO02 (10"X4") ce dpuntep
33 efHOKpaTHa ynoTpeba ucnopayaH HectepuieH.

Pepetbe Ha KoHTejHepw SteriTite® Bo Steris V-PRO: kopnuTe u dpuokute MediTray® moxe aa ce
HapeaaT BO CMCTEeMOT 3a KoHTejHepwu SteriTite® Ha cnefiHMOB HAauMH: MOXKe Aa ce HapeAeHU A0 ABe
(2) Kopnu 3a MHCTPYMEHTU naK YeTupu (4) proku.

BHumaHwMe: Pesetbe SteriTite® KoHTejHepu He ce npenopayysa peaetse Bo Steris V-PRO. Cute
moZaenu Ha SteriTite® KOHTejHEpPM MOXKe Aa ce NOCTaBaT Ha CeKoja 04, ABETe NOIMLM BO PaMKUTE Ha
V-PRO cuctemort 3a ctepuamsanmja Ha HUCKK TemnepaTtypu. Cenak, camo egHa nosvua moxe aa ce
KOPWCTU 3a CMecTyBak€e Ha KOHTejHep co ocHoBa SteriTite® co BUcoK nepdopupan 8 nHUM, Nnopagu
orpaHuyyBatbaTa Ha BUCMHATA BO KOMOpPATa Ha CTepUIM3aTopoT.
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MpoussoauTe Ha MediTray® , BKAy4dyBajku BNOWKM 3a MediTray® , KOpnu 3a UHCTPYMEHTU, GUOKK
3a peferbe, Apaumn 3a BackBone , HepfocyBaykn U anyMUHUYMCKM ApKauun, cTonbosu 1 nperpaam
MOXKe [la Ce KopucTaT BO CMCTEMOT 3a cTepuamsaumja V-PRO.

KomnatnbunHoct: Bo ctepunmsaymjata V-PRO KopucTeTe camo KOMNaTMBUAHM maTepujanu u
WHCTPYMEHTM KaKo LUTO e HaBeeHO BO NPMPAYHUKOT 3a paboTa Ha cMcTemoT 3a cTepunmnsaumja V-
PRO. KoHcynTtupajTe ce co BaWMOT NPOU3BOAUTEN HA MHCTPYMEHTM 32 KOMNATUBMAHOCTA Ha
pasNMYHU MaTepujanu BO CMCTEMOT 3a cTepunmsaumja V-PRO. Buaete Bo onepaTMBHMOT NPUPAYHUK
3a cMCTEMOT 3a cTepunaunsauumja V-PRO, ynatcTeaTa 3a ynotpeba v eTukeTuparse.

BHuMmaHwue: He kopucTeTe gprkaum 0610KeHN CO HajNOH UK CUIMKOHCKKM nognora. He kopuctete
OMEKHYBay Ha BoAa 6a3npaH Ha coneHa BoAa 3a NOCNeAHOTO NAakHere buaejku npeansBrKyBa
KOpO3#Mja U NPeKnHM UMKNycK. He KopucTeTe ankanHu CpeacTBa 3a YMcTere 3a 4a ro
AEeKOHTaMUHMpaTe KoHTejHepoT buaejkun npean3BuKyBa Koposuja, octaToum og, 6en npas u
NpUAOHeCYBa 3a NPEKNHYBakbe Ha UuKaycuTe. AKo ce 3abenexkun 6en npas nocne ctepununsaumja Bo
ncnapeH BOAOPOAEH NepPOKCKA, He KopucTeTe J0AeKa OCTaTOKOT He ce OTCTPaHW CO JeTepreHT co
HeyTpanHa pH BpeAHOCT NpocieAeHo co TeMeNHO NaakHerbe. M3berHysajte Kopuctere Ha
pacTBOPYBaYM KaKo LUTO Ce aLeToH Unn b6eH3eH Kom BoobMyaeHo ce HaofaaT BO cpeacTeaTa 3a
cyweme. TakBUTE pacTBOPYBa4M MOXKe Aa Npeau3BMKaaT Henonpas/MBa LWTeTa Ha KOHTejHepoT, na
AYPV ¥ A3 ja NOHUWTAT rapaHumjaTa.

SteriTite® Ha Touka Ha ynoTpe6a

1. Mpeg pa ro oTBOpUTE KOHTEjHEpPOT SteriTite ® , npoBepeTe Aanun: 3aNTUBKUTE WITO He
[,03BO/lyBaaT MaHUNyaumm ce Hegonpenu, GUATepoT 3a eHOKPaTHa ynoTpeba e Ha MecTo
(BmAaMB npeky nepdpopaumute), NpMdPaTAMBOCTa Ha OATOBOPOT Ha KpajHaTa TOYKa Ha
HaZBOPELUHNOT XEMUCKN MHAMKATOP UM TOBapHAaTa KapTUYKa W AieKa NPaBUIHOTO MHOYECTBO e
n3bpaHo.

2. OTBOpETE I'M 3aNTUBKUTE 33 OUUTIEAHU MaHWUNYNALMK, U3BALETE TN
n dpnete ru.

3. OTKAy4eTe ro cagoT Co B/ieYeHe Harope 3a 4a ro ocnobogure.
(KpaBuTe ke nagHaTt og paboT Ha KOHTEjHEpPOT 3a Aa ce usberHe
NOBTOPHO 3aragyBakbe Ha COAPXKMHaTa.)

4. OTCTpaHeTe ro KanakoT, KOPUCTEjKM M MPCTEHUTE Ha TOPHMOT Aen
0f, KanakoT 3a Aa u3berHeTe KOHTAMUHUPakbE HA COAPMKMHATA Ha
cafor.

5. /lnueTo 3a unctere Tpeba ga ro NpoBepu 0AroBOPOT Ha KpajHaTa
TOYKA Ha XEMUCKNOT MHAMKATOP 3a Aa ' NoTBpAM NpudaTamsute
pesynTatu.

6. /luueTo 3a uncTere NoToa Ke ja M3Bagy KopnaTa Uanm Kopnure co
WHCTPYMEHTM BO UCMpaBeHa Nonoxba Harope 1 NoToa Ke rv cTasu BO
CcTepunHo nosne.

3abenewwka: MediTray ® KopnuTe v BNOLIKUTE Ce AM3ajHUPaHM 3a
acenTUYHO OTCTPaHyBakbe Ha COAPIKUHATA.

7. Mo 3aBpLyBarbeTO Ha NOCTanKaTa, KoHTejHepoT SteriTite ® morke Aa ce KOPUCTU 3a 3a4P¥KyBatbe
M TPAHCNOPTUPabe Ha KOHTAMUHMPaHN MHCTPYMEHTU BO 06/1acTa 3a AeKOHTamMMnHauuja.
BHumaHwue: Case Medical npenopayysa KoHTejHepuTe SteriTite ® ga ce ctepuimsnpaar 8o
HaggopelleH 06jeKT co gorosop Tpeba ABOjHO A4a ce 3aBMTKA BO NNACTUYHU KECK 3a BpeMe Ha
TpaHcnoprT.

Mpoueaypm 3a NpoBepKa Ha OAPXKYBakbe Ha CTEPUIMTET HAa MeCTOTO Ha ynoTpeba

1. MNorpukeTe ce PuATepoT Aa ja NoKpue uenata nepdopaumja Bo KanakoT U uam
ocHoBaTa.

2. lposepeTe fanu nao4aTa 3a 3a4pKyBatbe Ha GunTepoT e 6e3beaHO NocTaBeHa Hag,
duntepor.

3. [OwxtyHroT Tpeba aa buae BKAYyYEH BO KAHANOT HA KamnakorT.

4.  PaboT Ha KOHTejHepoT e 6e3 BANabHaTUHM UK OLITeTyBakba.
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5. I'IpoaepETe Aa/In BHATPEWHUOT N HaABOPELWHNOT XEMUCKU MHOUKATOP ce NPUCYTHU
cnopepq 60/ HUYKMOT NPOTOKOA.
6. I'IpoaepETe Aa/In HeMa nNpeocTaHaTa Baara Bo Cagor.

MNpomeHa Ha 60jaTa Ha KpajHaTa TOuKa

KoHTejHepoT SteriTite® o6e3beaysa I0KaLMja BO APKAYOT 32 €TUKETATa 3a KapTUUKa CO MHAMKATOP
3a XEMUCKM NpoLLec 3a [1a ce pa3/inkysa obpaboTeHoTO o4 HeobpaboTeHOTO onToBapyBarse. 3a
cTepunusaumja co napea v EO, 3anNT1BKaTa 3a ouUrneaHa MaHUMYNALMja COAPKN UHAMKATOP 33
npouecoT. MNpwu cTepununsaumja co napea, npomeHarta Ha 6ojaTta e og Kpem Bo KadeHa 1 Kaj EO kpem
BO nopToKanosa. Bo STERRAD Sterilization, npomeHaTa Ha 60jaTa Ha ToBapHaTa KapTa e LpBeHa A0
nopToKanosa/sKonTa.

MediTray ©

Cuctemor MediTray® KombuHuMpa HenobepnvBa 3alUTUTA Ha YyBCTBUTENHWUTE WHCTPYMEHTU CO
MaKcumanHa yaobHoct. Kopucrete ru BaowkuTe 3a cuctemot MediTray ® n cuctemoT 3a 3anevaTteH
KOHTejHep SteriTite®. Kytujata u kanauute Ha MediTray ® mopa Aa ce 3aBWTKaaT WUAM CTaBaT BO
3aTBOPEH Caj, 3a CTepuansaumja.

HAMEHETA YNOTPEBA: MediTray ® e HameHeT Aa ce KOPUCTU 3a CTEpPUIM3aLMja Ha XMPYPLLKK
WHCTPYMEHTM 33 NoBeKEKpaTHa ynoTpeba U meaMLMHCKM NoMarana BO 34PaBCTBEHUTE YCTAaHOBMU.
Mpoussoamte Ha MediTray ® moxe Aa ce KOHTejHepupaaT UAKM Aa Ce 3aBMTKAaT CO MeAMLMHCKA
ob6BMBKa npouncteHa og FDA. Be monnme nornegHete rvm npenopakvTe Ha BalIMOT NPOU3BOAUTEN
Ha CTepuaM3aTop 3a cneunduyHM ynaTcTBa 3a NOBTOPHA 06PabOTKa, KaKo M Npenopakute o
NPOU3BOAUTENOT HA BALIMOT MEAULIUHCKM Ypes, 3a KOMNATUBUAHOCT Ha MaTepujanoT n 6aparbaTta 3a
NPOAO/IKEHW LIMKNYCH HA CTepuamnsaumja.

3abenelwka: NpownssoanTte Ha MediTray ® moxe Aa ce KOpUCTaT BO CTepuansaLmja Ha napea u
HUCKa TemnepaTypa, BKAy4nTeNHO u cTepunnsaumja co EO, V-Pro, STERIZONE 1 H202 racHa nnasma
(STERRAD).

UHCTPYKL UM 3A NOBTOPHA NPOLIECUPAHE

TemenHo ucUncTeTe M 1 AeKoHTamMuHupajTe rin npounssogute MediTray ® npeg ynotpeba. Kopucrete
CaMO eH3UMCKM CpeacTBa 3a YMCTeHE M AeTepreHTn co HeyTpanHa pH BpeaHocT. He moxke aa ce
KopucTaT abpasuBHM CPeacTBa 3a YMCTere, abpasuBHM BAOWKM MAN METanHW YeTku. Kopnute m
durokute MediTray ® ce npenopavysaat 3a LMKIYCM HAa aBTOMATCKO YncTerbe. He 3abopaBajte aa rm
cneguTe CUTE YEKOopW 3a YUCTere CO TemesIHO nnakHewe. Case Medical rv npenopauyysa csoute
HeyTpanHu pH Case Solutions u SuperNova cpeactBa 3a uMCTEHE 3a AEKOHTaMUHaumja Ha
MeaMUMHCKM Nomarana Bkay4vyBajku rv u npounssogute MediTray ® u SteriTite®. TemenHo ucywete
ro NPOU3BOAOT Npes cTepuamnsaumja uam noHaTamollHa 06paboTKa. 3a MPOLLECOT Ha CyLUee MOXKe
42 ce KopUCTU Kpna 6e3 BnakHa.

Mpeaynpeaysatbe: YnotpebaTa Ha KayCTUHYHM CPEACTBA 33 YUCTEHE MOXKE A3 ja OLTETH
e/10KCMpaHaTa NoBPLUMHA Ha aYMUHUYMCKUTE ypeau U MOXKe Aa NpeAn3BuKa koposuja. OBaa
NpaKT1Ka Ke ja NOHUWTW rapaHLumjaTa Ha KoMmnaHujaTa.

COCTABYBAHME: Cute kopnu, ¢uokn u ¢ytponn Ha MediTray ® ce gusajHMpaHu CO yHWMKaTHa
naTeHTUPaHa LWema Ha MpeKa LUTO OBO3MOXKYBa JIeCHO cKnonyBake. BackBone ® cMAMKOHCKUTe
LprKauu MOXKe Aa ce KOpUCTaT 3a NogurHysarbe U obesbenyBatbe Ha XUPYPLUKM MHCTPYMEHTMU.

3a [AEeNMKaTHU MHCTPYMEHTU 33 KoM € MNOTPeBHO LBPCTO, HO Cenak amMopTU3MPaHO ApXKerbe,
KopucTeTe BackBone ® CMNIMKOHCKM ApsKaum CO naTeHTMpaH BHaTpelweH 'pbet. 3arpagute BackBone
® Mmaar cTanana 3a NpuUUBPCTYBatbe Kou 6e3befHO ce NMpULBPCTYBAaaT Ha OCHOBAaTa Ha BalwaTta
Kopna, ¢puoka unn odytpona MediTray® , 6e3 notpeba of anaTku. 3a Aa OTCTpPaHUTE ApXKay 3a
BackBone , TypHeTe cO mpcTUTe MAM ANlaHKaTa 3a Aa ro oTcTpaHuTe. [JOKO/AKy e noTtpebHo,
KOMMpecupajTe rv cTananata 3a NpuuBpCTyBakbe Ha Ao/HaTa cTpaHa co MediTray ® anatka 3a ctonn
UK KnewTa co urna. MediTray ® meTanHuUTe gprKayu, NperpaguTe u cTonboBUTE Ce NPULBPCTEHN CO
HaBPTKM CO HaBOj.

Case Medical o6e36eayBa LieloceH orncer Ha NPoOU3BOAM 3a egHOKpaTHa ynoTpeba 3a ynoTtpeba co
cBojoT SteriTite, yHuBep3aneH cag.

AsTopcku npasa 2023 Case MediclenC.® IFU-CASEMEDICAL Rev.008.1



3a fa HapayaTe COOABETHM NOTPOLUHU MaTepujanu, pasriesajre ru uHbopmaLumTe NoaoNy.

SCSO01:SteriTite® Tamper-Evident Seals

MnacTnyHa 6paBa 3a egHOKpPaTHA ynoTpeba AocTanHa BO CMHa UK LpBeHa 60ja co xemucka
MNHAMKATOPCKa TOYKa 3a napea u EO. benute 3anTuBKM ce Nnpenopayysaat 3a BOAOPOA, NEPOKCUA, U
racHa naasma.

SCFO1:SteriTite® ¢puntpm 3a xapTuja 3a egHOKpaTHa ynotpeba 7,5 kpyr

100% uenynosa 3a ctepuamsalmja Ha napea

SCFMO1:SteriTite® ¢puntpm 3a xapTnja 3a egHOKpaTHa ynotpeba npasoaronHu 10" X 4",

100% uenynosa 3a cTepuansaumja Ha napea

SCF02:SteriTite® Polypro ¢puntpu 3a egHoKkpaTHa ynotpeba 7,5” Kpyr

HeTkaeH nonvnponuneH 3a npea-sak napea, H202 v racHa nnasma ctepuansaumja

SCFMO2: SteriTite® Polypro ¢untpu 3a egHoKpaTtHa ynotpeba npasoaronHu 10" X 4"

HeTkaeH nonvnponuneH 3a npea-sak napea, H202 v racHa nnasma ctepuamsaumja
SCLO1:SteriTite® KAPTUUKMU CO MHANKATOPU CO ABOEH NpoLec

JIMuHa KapTa Co ABOEH XeMWUCKM MHAMKaTOp. KopucTeTe 3a cTepununsaumja Ha napea u EO

SCLO2: SteriTite® KapTUYKK CO ABOjHU MHAUKATOPU, Manu

JInyHa KapTa co ABOEH XeMUCKM MHAMKaTop. KopucTeTe 3a cTepuansaumja Ha napea n EO
SCI001:SteriTite® ABOjHM NPOLLECHU UHAUKATOPU

JlnyHa KapTa co ABOEH XeMUCKM MHAMKATop. KopucTeTe 3a cTepuansaumja Ha napea n EO
SCLH2023:SteriTite® H202 ToBapHU KapTUUKKN

JlnyHa KapTa co xeMuUcku nHaukaTop. Kopuctete 3a ctepunmsaumja Ha H202 v racHa nnasma
SCLH2024:SteriTite® H202 ToBapHU KapTUUYKK, Manu

JInyHa KapTa co xeMMCKN nHankKaTop. Kopucrete 3a ctepunmsaumja Ha H202 1 racHa nnasma
SCKIT1BP: SteriTite® komnseT 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 3a napea u rac (ctaHgapaeH) 3 nakyBarba
xapTueHu ¢untpu, 1 nakyBarbe 3anTUBKY, 1 NaKyBarbe KapTUYKa 3a NOHEHe

SCKIT2BP: SteriTite® komnseT 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a 3a napea u rac

(MuHu/TeceH) 1 nakyBarbe xapTueHu ¢unTpu, 1 nakysarbe N1om6bu, 1 nakyBarbe KapTa 3a NosHebe
SCKIT1WN: SteriTite® H202 komnneT 3a egHOKpaTHa ynoTpeba (ctaHaapaeH) 3 pk Polypro
duntpu, 1 pk nnombu, 1 pk ToBapHa KapTnyka

SCKIT2WN:SteriTite® H202 (munn/Tecen) 1 pk MNoaunnpo dpuntpm, 1 pk 3anTuekm, 1 pk ToBapHa
KapTa
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Hajao6pa npaktuka Mpoueaypu 3a oapsKyBakbe Ha MeCToTo Ha ynotpe6a

CvTe XapTUEeHW M NONIMMPONUAEHCKU GUATPU, NIOMOU CO OUUTNEAHU MAHUNYNALUK U
KapTUYKK 33 NOJIHEHE Ce CTaBKU 3a eflHOKpaTHa ynoTpeba, Kopuctete HoB dpunTep,
3anTMBKA M KapTa 3a NosiHekbe CceKorall Kora cagor SteriTite® Ke ce cTaBu Bo ynotpe6a.
Be MosiMme oTcTpaHeTe rv cuTe NpeameTyH 3a e4HOKpaTHa yrnotpeba npaswaHO 1 BO
COrNMacHOCT CO CUTE NIOKa/IHW NPaBMAa U NPOMMUCH BO BPCKA CO PeLMKMpatbe u/unm
OTCTpaHyBakbe MeAULMHCKM OTNag,

Kora ctaBate SteriTite® koHTejHep BO ynoTpeba, nposepeTe Aanu:

A) CuTe nnoum 3a 3a4pKyBakbe Ha GunTepoT ce 6e3beaHO NOCTaBEHM HaA,
HOB ¢duntep.

B) JuxTyHroT Tpeba Aa 6uae BKAYYEH BO KaHAOT Ha KanaKkoT.

B) PaboT Ha KOHTejHepoT Hema BANABHATUHM UK OLUTETYBaHbA.

I') TenoTo 1 KanaKkoT Ha KOHTEjHepPOT ce 6e3 MeXaHUYKU OLITETYBaba U
Kopo3uja.

[1) Cute 6paBu 6e36e4HO ce 3aTBOPAAT CO 3BYYEH KAUK.

KoHTejHepuTe uMj 3alITUTEH aHOAMZMPAH C/I0j € O3EMEH CO rPy6O XEMUCKO YUCTeHE
Tpeba Aa ce noBaeye Kako ,He ce nonpasa“. Be monnme dpnete ru cute KOHTEjHEPU
SteriTite® NpaBWAHO M BO COrNIACHOCT CO CUTE IOKANHU NPaBWUa U NPOMUCH BO BPCKA CO
peumKAMparbe U/UNm oTCTpaHyBarbe MeAMLIMHCKM OTNag.

KoHTejHepuTe 4nmn mexaHU4KM 6paBm NoBeKe He ce 3aK/y4yBaaT Co 3ByYeH KWK Tpeba
Aa ce BpaTaT Ha eBaslyaluja M NONPABKa LUTO € MOXHO NOCKOpO. [IOKONKY ce cMeTa AeKa
,HEe MOKe Aa ce nonpasa“, ppnete rm cute KoHTejHepwu SteriTite® npasuaHoO 1 BO
COrNIaCHOCT CO CUTE /IOKANHW NPaBWIA U MPOMUCK BO BPCKA CO PELMKANPaAtLE U/ UK
OTCTPaHyBakbe MeANLIMHCKM OTNaA,

KoHTejHepuTe Kou npeTprene MexaHWYKK olTeTyBarba v BA1abHaTMHKU Tpeba aa ce
BpaTaT Ha eBasiyalLinja v NomnpasKa LWTO € MOXHO NOCKopo. [lOKONIKY ce CMeTa Aeka ,He
MOXe Aa ce nonpasa“, dpsere rv cute KOHTejHepw SteriTite® npasBuMaHO 1 BO cornacHocT
CO CUTe NIOKaIHM NPaBuaa 1 NPOMMCK BO BPCKA CO PeLMKAMpParbe U/Uamn oTCTpaHyBarbe
MeAMLMHCKM oTnag,.

3abeneluka: KoHTejHepuTe SteriTite® ce HanpaBeHW 04 BUCOKO PELMKANPAYKU
anyMUHUYM U HepfoCyBayKM YeNuK, HO cekorall Tpeba aa ce ¢ppnaaT BO COrNacHOCT co
CUTe IOKaNHW NPaBUAA U NPOMMUCK BO BPCKA CO PELMKINPAHETO U/UAM OTCTPaHYBaETO
Ha MeAMLMHCKMOT OTNaga,.

AsTopcku npasa 2023 Case Mediclenc.® IFU-CASEMEDICAL Rev.008.1



Case Medical

AKO nmaTe Kaksu 6110 Npalarba Bo BpcKa co Cayyaj
MeauumMHCKu nponssoam
Be monnme KOHTaKTUpajTe He Ha:
TenedoH: (201) 313-1999 dakc: (201) 373-9090
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