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Garanzija tal-Prodott

IS- SISTEMA SteriTite ® GARANZIJA

SteriTite ® ta' Case Medical, Inc. (“Kontenitur”) hija ggarantita li tkun hielsa minn difetti funzjonali fl-
abbilita u I-materjali meta tintuza kif ordnat ghall-iskop mahsub taghha. Il-prodotti SteriTite © kollha
huma garantiti biss lix-xerrej originali u biss kontra difetti fil-manifattura jew materjali li taht |-uzu
mahsub jaghmlu I-prodott inoperabbli. Case Medical, Inc .® bl-ghazla unika taghha u minghajr hlas
se jew isewwi jew tissostitwixxi kwalunkwe prodott SteriTite ® determinat li jkun difettuz fil-materjal
jew l-abbilita meta jintuza ghall-iskop mahsub tieghu. Is-siegla tal-ghatu u I-gaskits tac-cirku tal-filtru
huma taht garanzija ghal tliet (3) snin shah mid-data tax-xiri.

IL- GARANZIJA TAS-SISTEMA MediTray ®

MediTray ® ta' Case Medical, Inc . hija garantita li tkun hielsa minn difetti funzjonali fl-abbilita u I-
materjali meta tintuza kif ordnat ghall-iskop mahsub taghha. Case Medical, Inc .® se jsewwi jew
jissostitwixxi, fid-diskrezzjoni taghhom, kwalunkwe prodott MediTray ® misjub li ghandu difett fil-
manifattura fi zmien tliet (3) snin mid-data tal-kunsinna minghajr hlas lill-klijent. Il-prodotti kollha tal-
MediTray ® huma garantiti biss lix-xerrej originali u biss kontra difetti fix-xoghol jew materjali li taht
l-uzu mahsub jaghmlu I-prodott inoperabbli.

L-eskluzjonijiet li gejjin japplikaw ghall -garanzija ta' sostituzzjoni tal-linja tal-prodotti MediTray ® u
SteriTite ®:

e Hsara minhabba l-uzu ta 'agenti tat-tindif kawstici jew li joborxu.

(Irreferi ghall-Istruzzjonijiet ghall-Uzu dwar I-ispecifikazzjonijiet xierqa ghad-detergent tal-hasil. Case
Medical tirrakkomanda I-uzu ta’ Case Solutions u tindif tal-istrumenti SuperNova jew detergenti
newtrali tal-pH).

e Abbuz tal-immaniggjar eccessiv ghall-giegh tal-Kontenitur, ghatu tal-Kontenitur jew c¢irku tal-
kopertura tal-filtru u tekniki ta 'ftuh mhux xierqa. (Irreferi ghall-Istruzzjonijiet ghall-Uzu dwar it-
tekniki xierga tal-ftuh tal-lukkett).

® Hsara minn nar jew avveniment iehor imprevedibbli mhux taht il-kontroll ta' Case Medical, Inc .®

CASE MEDICAL, INC.® POLITIKA TAL-MERKANZIJA RITORNUT

Case Medical, Inc .® trid sodisfazzjon shih tal-klijent bil-prodotti taghha, il-pront, u s-servizz tal-
konsumatur. Jekk tiltaga' ma' sitwazzjoni li fiha tixtieq tirritorna prodott, jekk joghgbok ikkuntattja
lid-Dipartiment tas-Servizz tal-Klijent taghna fugq 1-888-227-CASE ghal awtorizzazzjoni xierqa. II-
prospetti kollha ghandhom jigu assenjati numru ta' awtorizzazzjoni skont il-Kaz Medical, Inc .®
Formola mimlija ta 'Awtorizzazzjoni ta' Oggetti Ritornjati (RGA) trid titwahhal ma 'barra tal-pakketti
kollha rritornati, li turi tindif minn gabel u dekontaminazzjoni tal-merkanzija rritornata. ll-hrug ta'
numru RGA m'ghandux jigi interpretat bhala kreditu finali lill-kont tal-klijent. Case Medical, Inc .®
tirrizerva d-dritt li tevalwa |-prospetti li jkunu dehlin gabel ma johrog kwalunkwe kreditu tal-klijent.

L-oggetti li gejjin ma jistghux jigu ritornati, hlief fil-kaz ta' difett fil-manifattura:

1. Prodotti mizmuma aktar minn 60 jum mid-data tal-kunsinna.

2. Prodotti li gew uzati.

3. Prodotti personalizzati jew modifikati.

4. Prodotti li ma tkomplewx m'ghadhomx jingarru fuq il-Lista ta' Prezzijiet Medici tal-Kaz attwali.
5. Prodotti mhux ippakkjati sew ghar-ritorni.

Prodotti mhux rimborsabbli ricevuti minn Case Medical jintbaghtu lura direttament lill-klijent b'ittra ta' spjegazzjoni.

Il-merkanzija ghandha tigi rritornata fi zmien 60 jum mid-data tal-kunsinna .

Prodott, li ma jkunx fi hdan il-kriterji ta 'merkanzija mhux ritornata, se jinhareg kreditu kif gej:
Kreditu se jinhareg ghal prodotti rritornati fl-ippakkjar originali u kundizzjoni li jistghu jergghu
jinbieghu skond it-Termini u Kundizzjonijiet. ll-prodotti rritornati wara 30 jum jinhargu kreditu
parzjali biss.

Informazzjoni ta’ kuntatt: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite @, is-sistema tal-Kontenitur tal-ghazla

DESKRIZZJONI TA ' APPARAT : Il-Kontenitur Universali SteriTite® huwa sistema ta 'ippakkjar ta'
sterilizzazzjoni rigida, li tista 'terga' tintuza u ssigillata li hija kompatibbli mal-modalitajiet ta
'sterilizzazzjoni attwali kollha. Kull meta jigi introdott metodu gdid ta' ppakkjar f'facilita tal-kura tas-
sahha, il-proceduri kollha assocjati mal-uzu tieghu ghandhom jigu evalwati u adattati bir-reqga. Ghal
din ir-raguni, Case Medical Inc. tirrakkomanda li kull utent tal-prodotti taghna jsir familjari mal-
informazzjoni li tinsab fi "Komprensiv gwida ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u I-assigurazzjoni tal-
isterilita fil-Facilitajiet tal-Kura tas-Sahha” *u “Konteniment apparati ghall-isterilizzazzjoni ta’ apparat
mediku li jista’ jerga’ jintuza”. 2

Referenzi:

ISO/TC 198 Sterilizzazzjoni ta' Prodotti tal-Kura tas-Sahha

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 ?

KODICI TA' ORDNI TA' STANDARDS AAMI: www.aami.org/publications/standards/index.html

UZU INTENZJONAT: Is-sistema SteriTite® Container hija mahsuba biex tintuza ghall-isterilizzazzjoni ta
'strumenti kirurgici u taghmir mediku li jistghu jergghu jintuzaw fil-facilitajiet tal-kura tas-sahha. Il-
kontenut ghandu jitgieghed go qoffa jew trej tal-istrumenti. It-taghbija tista' titgassam f'saffi bl-uzu
ta' basktijiet jew trejs MediTray ®. ll-prodotti MediTray © jistghu jigu f'kontenituri jew imgezwer
b'wrap mediku approvat mill-FDA. Jekk joghgbok irreferi ghar-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur
tal-isterilizzatur tieghek ghal istruzzjonijiet specifici tal-ipprocessar kif ukoll rakkomandazzjonijiet
mill-manifattur tal-apparat mediku tieghek ghall-kompatibilita tal-materjal.

Il-prodotti tal-Kontenitur issigillat SteriTite® u I-MediTray ® huma sistema ta 'ppakkjar universali li
tista' terga 'tintuza b'marka FDA 510k u CE ghall-isterilizzazzjoni, it-trasport u |-hazna ta' apparat
mediku inkluzi endoskopiji flessibbli skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur. Is-sistema SteriTite® giet
ivvalidata ghall-uzu fil-modalitajiet kurrenti kollha ta 'sterilizzazzjoni, inkluz l-isterilizzazzjoni tal -
prevacuum u l-ispostament tal-gravita, I-EtO, u l-isterilizzazzjoni H202. It-tabella li gejja (Tabella 1)
turi n-numri tal-parti SteriTite u l-isterilizzaturi li huma kompatibbli maghhom.

Tabella 1. Kompatibbilta tal-Kontenitur SteriTite ma 'Sterilizzaturi b'Temperatura Baxxa

V-Pro s2/60 V-Pro 1 V-Pro maX 100NX 100NX** 100S/200 NX Sterizone Fwar
Lumen Lumen /maX2 Standard DUO Standard Awanzat VP4 Pre-Vac
Flex Lumen Flex Express Standard Ciklu 1 1uss
Flex
Mhux Lumen

SCO02MG SCO2MG SCO02MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2M(G)* SCO2M(G)***
SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3M(G)* SCO3M(G)***
SC04MG SCO2NG SCO2NG SCO4AMG SCO4MG SC04MG SC04MG SCO2N(G)* SCO2N(G)***
SCO2NG SCO3NG SCO3NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO3N(G)* SCO3N(G)***
SCO3NG SCO4ANLG SCOANLG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO4NL(G)* SCO4NL(G)***
SCOANLG SCOSNLG SCOSNLG SCOANLG SCOANLG SCO4ANLG SCO4HG SCOSNL(G)* SCOSNL(G)***
SCOSNLG SCO4FG SCO4FG SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SCOSHG SCO4F(G)* SCO4F(G)***
SCO4HG SCOSFG SCOSFG SCO4HG SCO4HG SCO4FG SC04QG SCOSF(G)* SCOSF(G)***
SCOSHG SCO6FG SCO6FG SCOSHG SCOSHG SCOSFG SC05QG SCO6F(G)* SCO6F(G)***
SC04QG SCO8FG SCO8FG SCO6HG SCO6HG SCO6FG SCO4FG SCO8F(G)* SCO8F(G)***
SC05QG SCO4HG SCO4HG SCO8HG SCO8HG SCO8FG SCO4H(G)* SCO4H(G)***
SCO4FG SCO5HG SCOSHG SC04QG SC04QG SCO4HG SCOSH(G)* SCOSH(G)***
SCO6HG SCO6HG SC05QG SC05QG SCOSHG SCOBH(G)* SCOBH(G)***

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

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

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

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

SC08QG 5C08QG 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 SCO6LG SCOSWG SCOSW(G)* SCO8L(G)***

SCOSWG SCOSW(G)***

** Ghac-ciklu STERRAD 100NX Express u DUO, taghbija kontenituri fuq l-ixkaffa tal-giegh u kontenitur wiehed kull darba.
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***parentesi (G) tfisser li kemm il-kontenituri tal-giegh solidu kif ukoll il-giegh imtagqgab gew ikklerjati ghal din il-modalita ta 'sterilizzazzjoni.
Kontenituri tal-giegh solidu gew ikklerjati ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar gabel il-vakwu. G wahdu jfisser li ghandu jintuza I-kontenitur tal-giegh
imtaggab.

Il-kontenituri SteriTite b'partijiet MediTray wrew il-kapacita li jiffacilitaw I-isterilizzazzjoni ta 'lumens
dojoq fi processi ta' sterilizzazzjoni b'temperatura gholja u baxxa. Il-kontenitur SteriTite gie mnehhi
ghall-pretensjonijiet tal-lumen li gejjin ipprezentati fit-Tabella 2 hawn taht.

Tabella 2. Talbiet ta' Lumen ta' Fwar u Temperatura Baxxa

Sterilizzatur Ciklu Sterilizzazzjoni tal-Lumen (ID x Tul)
STERIS V-Pro 60 Lumen >0.77mm x < 527mm (Kanal Doppju)
Flessibbli > 1mm x < 990mm (Kanal Uniku jew Doppju)
STERIS V-Pro s2 Lumen >0.77mm x < 527mm (Kanal Doppju)
Flessibbli > 1mm x < 990mm (Kanal Uniku jew Doppju)
STERIS V-Pro maX 2 Lumen >0.77mm x < 527mm (Kanal Doppju)
Flessibbli > 1mm x < 1050mm (Lumen Uniku)
STERIS V-Pro maX Lumen >0.77mm x < 527mm (Kanal Doppju)
Flessibbli > 1mm x < 1050mm (Lumen Uniku)
STERRAD 100NX DUO >1mm x < 875mm (Lumen Uniku)
Sterizone VP4 Ciklu 1 >1.2mm x < 1955mm (Lumen Flessibbli)
Ciklu 1 > 1.45mm x < 3500mm (Lumen Flessibbli)
Fwar Pre-Vac > 1.2mm x < 400mm (Lumen Flessibbli)
> 1mm x < 400mm (Lumen Stainless Steel)

Tabella 3. Tabella ta 'Kompatibbilta ta' Sterilizzatur tal-Prodotti MediTray

Prodott MediTray V- V-Pro 1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZONE Fwar

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

max

/2
Basktijiet Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva
Trejs Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva
Dahhal Kaxxi Iva Iva Iva Iva Iva lva Iva Iva
Parentesi tal- Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva
metall
Divizorji tal-metall Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva
Postijiet Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva
Parentesi tas- Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva
silikonju
Xtillieri Iva Iva Iva Iva Iva lva Iva Iva
Stringers Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva

It-tabella li gejja tidentifika liema aécessoriji SteriTite huma kompatibbli ma 'sterilizzaturi ta'
temperatura baxxa u sterilizzazzjoni bil-fwar:

Tabella 4. Tabella ta 'Kompatibbilta ta' SteriTite Accessorji Sterilizer

Accessorji SteriTite V-Pro V-Pro 1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZONE Fwar
maX /2 s2/60 100NX 100S/200 NX VP4

SCF02 Filtru tond Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva

SCFMO2 Filtru rettangolari lva Ilva lva lva lva lva Ilva lva

SCS01W Sigilli Evidenti ta' Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva

Thaghbi

SCLH2023 Kard tat-Taghbija Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva Iva

Kbir

SCLH2024 Kard tat-Taghbija lva lva lva lva lva lva Iva lva

Zghira
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It-tabelli li gejjin (5-11) jidentifikaw ir-rakkomandazzjonijiet tal-piz massimu tat-taghbija tal-
isterilizzatur mal-kontenituri SteriTite:

Tabella 5. Kontenitur SteriTite f'V-Pro s2 u V-Pro 60 Rakkomandazzjonijiet dwar il-Piz tat-Taghbija
Massima tal-Manifattur inkluz il-Piz tal-Kontenitur

Numru Piz totali tat-Taghbija Piz totali tat-Taghbija
tal-Parti f'Ciklu Lumen V-Pro f'Ciklu Flessibbli V-Pro
s2/60 s2/60
SC02MG 25 lbs 11lbs
SCO3MG 25 lbs 11lbs
SC04AMG 25 lbs 11lbs
SCO2NG 25 lbs 11lbs
SCO3NG 25 lbs 11lbs
SCO4ANLG 25 lbs 11lbs
SCO5NLG 25 lbs 11lbs
SCO04HG 25 lbs 11lbs
SCO5HG 25 lbs 11lbs
SC04QG 25 lbs 11lbs
SC05QG 25 lbs 11lbs
SCO4FG 25 lbs 11lbs
Piz Validat 25 lbs 13.3lbs

Tabella 6. Kontenitur SteriTite fi STERRAD NX Rakkomandazzjonijiet dwar il-Piz tat-Taghbija
Massima tal-Manifattur Inkluz il-Piz tal-Kontenitur

Numru tal- Piz totali tat- Piz totali tat-Taghbija
Parti Taghbija f'Ciklu f'Ciklu Avvanzat NX
Standard NX

SC02MG 10.7lbs 10.7Ibs
SCO3MG 10.7lbs 10.7lbs
SC04MG 10.7lbs 10.7Ibs
SCO2NG 10.7lbs 10.7lbs
SCO3NG 10.7lbs 10.7Ibs
SCO04HG 10.7lbs 10.7Ibs
SCO5HG 10.7lbs 10.7lbs
SC04QG 10.7lbs 10.7Ibs
SC05QG 10.7lbs 10.7lbs
SCO4FG 10.7lbs 10.7Ibs
;Za'n“l‘f’:";‘:j‘ mill- 10.7lbs 20.13lbs
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Tabella 7. Kontenitur SteriTite f'V-Pro 1 Tabella 8. Kontenitur SteriTite fi STERRAD

Rakkomandazzjonijiet tal-Piz Massimu tat- 100s/200 Rakkomandazzjonijiet tal-Piz Massimu
Taghbija Inkluz il-Piz tal-Kontenitur tat-Taghbija Inkluz il-Piz tal-Kontenitur
Numru tal- Piz totali tat- Piz tat-T_aghbija Numru tal- Piz tat-Taghbija Totali fi¢-Ciklu Standard
Parti Taghbija f'Ciklu Totali f'Ciklu Mhux Parti STERRAD 100s/200
Lumen V-Pro 1 Lumen V-Pro 1 SCO2MG 22lbs
SC02MG 19.65 lbs 19.65 Ibs SCO3MG 22lbs
SC03MG 19.65 lbs 19.65 Ibs SC0AMG 221bs
SCO2NG 19.65 lbs 19.65 Ibs SCO2NG 221bs
SCO3NG 19.65 lbs 19.65 Ibs SCO3NG 221bs
SCO4FG 19.65 lbs 19.65 Ibs SCOANLG 221bs
SCOSFG 19.65 lbs 19.65 Ibs SCOSNLG 22lbs
SCO6FG 19.65 Ibs 19.65 Ibs SCO4HG 22lbs
SCO8FG 19.65 Ibs 19.65 Ibs SCOSHG 22lbs
SCO4HG 19.65 lbs 19.65 Ibs SCOBHG 221bs
SCOSHG 19.65 lbs 19.65 Ibs SCO8HG 221bs
SCO6HG 19.65 lbs 19.65 Ibs SC040G 22lbs
SCO8HG 19.65 lbs 19.65 Ibs SC050G 221bs
5C04QG 19.65 lbs 19.65 Ibs SC060G 221bs
SC05QG 19.65 lbs 19.65 Ibs SC08QG 221bs
SC06QG 19.65 lbs 19.65 Ibs SCO4FG 221bs
5C08QG 19.65 lbs 19.65 Ibs SCO5FG 22lbs
SCO4LG 19.65 Ibs 19.65 Ibs SCO6FG 221bs
SCO6LG 19.65 lbs 19.65 Ibs SCO8FG 221bs
SCO8LG 19.65 lbs 19.65 Ibs Piz Validat 221bs
SCOSWG 19.65 lbs 19.65 Ibs
Pi Validat 19.65 Ibs 21.5lbs

Tabella 9. Kontenitur SteriTite f'/Rakkomandazzjonijiet tal-Piz Massimu tat-Taghbija 100NX Inkluz
il-Piz tal-Kontenitur

Numru tal- Piz totali f'100NX Piz totali f'100NX Piz totali f'100NX Piz totali f'100NX
Parti Ciklu fard Ciklu Flessibbli Ciklu DUO Ciklu Express
SCO2MG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO3MG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCOAMG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO2NG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO3NG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO4NLG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO5NLG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO04HG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO5HG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO6HG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO8HG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SC04QG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SC05QG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SC06QG 21.4lbs 21.4lbs N/A N/A
SC08QG 21.4lbs 21.4lbs N/A N/A
SCO4FG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO5FG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO6FG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO8FG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO4LG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO6LG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO8LG 21.41bs 21.4lbs 13.2lbs 10.7lbs
SCO5WG 21.4lbs 21.4lbs 13.2lbs 10.7Ibs
Ir:ilia:,i::tli::‘ mill- 22lbs 21.4lbs 14.8lbs 22.4lbs

Tabella 10. Kontenitur SteriTite f'V-Pro maX / maX 2 Rakkomandazzjonijiet dwar il-Piz Massimu
tat-Taghbija Inkluz il-Piz tal-Kontenitur

Numru Piz totali tat-Taghbija f'Ciklu | Taghbija f'Ciklu Flex V-Pro f'Ciklu mhux Lumen V-Pro maX
tal-Parti Lumen V-Pro maX /maX2 maX /maX2 /max2

SC02MG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs

SCO3MG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs

SC04MG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs

SCO2NG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
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SCO3NG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCO4NLG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCOSNLG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCO4HG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCOSHG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCO6HG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCO8HG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SC04QG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SC05QG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SC06QG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SC08QG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCO4FG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCOSFG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCO6FG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCO8FG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCO4LG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCO6LG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCO8LG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
SCOSWG 19.65 Ibs 24lbs 50lbs
Pit Validat 19.65 lbs 24lbs 50lbs

Tabella 11. Kontenitur SteriTite fi Sterilizzazzjoni bil-Fwar/IUSS Rakkomandazzjonijiet tal-Piz
Massimu tat-Taghbija Inkluz il-Piz tal-Kontenitur

Numru tal- Piz totali tat-Taghbija fi¢-Ciklu ta' Pre- Piz totali tat-Taghbija fi¢-Ciklu tal-
Parti Vakwu ta' Sterilizzazzjoni bil-Fwar Gravita ta' Sterilizzazzjoni bil-Fwar
SC02MG 35 Ibs 35 lbs
SCO3MG 35 Ibs 35 lbs
SC04AMG 35 Ibs 35 lbs
SCO2NG 35 Ibs 35 lbs
SCO3NG 35 Ibs 35 lbs
SCO4NLG 35 Ibs 35 lbs
SCO5NLG 35 Ibs 35 lbs
SCO4HG 35 Ibs 35 lbs
SCO5HG 35 Ibs 35 lbs
SCO6HG 35 Ibs 35 lbs
SCO8HG 35 Ibs 35 lbs
SC04QG 35 lbs 35 lbs
SC05QG 35 Ibs 35 lbs
SC06QG 35 lbs 35 lbs
SC08QG 35 Ibs 35 lbs
SCO4FG 35 Ibs 35 lbs
SCO5FG 35 Ibs 35 lbs
SCO6FG 35 Ibs 35 lbs
SCO8FG 35 Ibs 35 lbs
SCO4LG 35 Ibs 35 lbs
SC06LG 35 Ibs 35 lbs
SCO8LG 35 Ibs 35 lbs
SCO5WG 35 Ibs 35 Ibs
Pit Validat 35 Ibs 35 lbs

Is- SteriTite® Sistema rigida tal-Kontenitur hija disponibbli kemm ghall -isterilizzaturi tal-ispostament
tal-prevacuum kif ukoll tal-gravita. IlI-Kontenituri tal-giegh imtagqgba jistghu jintuzaw kemm fl -
isterilizzaturi tal-ispostament tal-prevacuum kif ukoll tal-gravita, kif ukoll, STERRAD, sterilizzazzjoni
Steris V-Pro u sterilizzazzjoni Sterizone . Kontenituri tal-giegh solidu jistghu jintuzaw fl-
isterilizzazzjoni bil-fwar ta 'qabel il-vakwu u c¢ikli TSO3 biss. Il-Kontenituri tal-giegh imtaqgba huma
ideali ghall-istandardizzazzjoni peress li huma vvalidati ghall-metodi ta 'sterilizzazzjoni attwali kollha.
Basktijiet, trejs u acéessorji MediTray ® huma mahsuba biex jorganizzaw, jipprotegu u jassiguraw |-
apparati waqt I-isterilizzazzjoni, it-trasport u I-hazna.
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Case Medical vvalidat il-prodotti MediTray ® taghha biex ikunu kompatibbli mal-modalitajiet kollha
ta 'sterilizzazzjoni.

Stivar: L-istivar estern tal-Kontenituri SteriTite® jiddependi fuq il-metodu ta 'sterilizzazzjoni. Irreferi
ghat-tagsima assocjata mal-modalita ta' sterilizzazzjoni fl-IFU. Sa 7 trejs jistghu jigu f'munzelli
internament fl-isterilizzazzjoni bil-fwar, sa 4 livelli fil-modalitajiet I-ohra kollha. ll-kontenituri jistghu
jigu f'munzelli ghall-hazna u t-trasport.

Manutenzjoni ta' Sterilita: Il-Kontenituri SteriTite® huma relatati mal-avvenimenti u ppruvati li
jzommu I-isterilita waqt rotazzjoni, trasport u avvenimenti multipli ta 'tgandil. Skont ANSI/AAMI
ST79:2017 Tagsima 11.1, “il-hajja fuq l-ixkaffa ta’ oggetti sterilizzati mill-facilita hija relatata mal-
avvenimenti u ghandha tkun ibbazata fuq il-kwalita tal-materjal tal-ippakkjar, il-kundizzjonijiet tal-
haina, il-metodi u I-kundizzjonijiet tat-trasport, u I-ammont. u I-kundizzjonijiet tal-immaniggjar”. Il-
Kontenituri SteriTite® gew ukoll ivvalidati ghal hajja fuq l-ixkaffa ta' sena.

KONTRAINDIKAZZJONUIET — mhux maghruf
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TESTJAR TAL-VALIDAZZJONI: Case Medical tabbona ghall-principju ta 'overkill. ll-prodotti SteriTite® u
MediTray ® huma vvalidati f'laboratorji indipendenti taht kundizzjonijiet frazzjonali u nofs ciklu. II-
htiega personali tal-kura tas-sahha biex twettaq testijiet biex tivverifika I-effettivita tas-sistema tal-
Kontenitur fl-isterilizzatur tal-isptar. Poggi indikaturi/integraturi bijologici f'kantunieri opposti ta' kull
trej/basket fi hdan il-Kontenitur ghall-verifika. L-ittestjar tal-validazzjoni sar skont ANSI/AAMI ST77,
ST79, TIR12, u d-Direttiva tal-KE 93/42/KEE (Direttiva dwar Apparat Mediku), id-Direzzjonijiet CE DIN
58952 u EN UNI 868 parti 8.

II-Kontenituri SteriTite® u I-prodotti MediTray ® ghandhom FDA 510k
kif ukoll marka CE. L-approvazzjoni tal-FDA 510k turi li I-apparat huwa
sikur u effettiv ghall-uzu mahsub tieghu. Il-marka CE ticcertifika li |-
prodott issodisfa l-istandards u I-linji gwida tas-sahha, is-sigurta u |-
ambjent tal-UE. ll-Kontenituri SteriTite® kollha juru barcode uniku ta'
identifikazzjoni tal-apparat (UDI) uzat biex jimmarka u jidentifika
apparat mediku fil-katina tal-provvista tal-kura tas-sahha. L-UDI
tappoggja s-sigurta tal-pazjent u s-sigurta tal-katina tal-provvista.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu li gejjin jipprovdu gwida ghall-kura, I-immaniggjar u l-ipprocessar xierqa
ta’ apparat mediku meta jintuzaw il-Kontenituri SteriTite® u |-prodotti MediTray ® .

SteriTite® u MediTray ® Dekontaminazzjoni

L-isptar huwa responsabbli ghal proceduri interni ghaz-zarmar, assemblagg mill-gdid, spezzjoni u
ppakkjar ta 'settijiet ta' strumenti inkluzi sistemi ta 'Kontenituri wara li jitnaddfu sewwa b'mod li
jizgura penetrazzjoni sterili u tnixxif adegwat. Qabel ma tuza |-prodotti SteriTite® u MediTray ® segwi
|-proceduri tat-tindif f'dan I-IFU u wettaq spezzjoni vizwali tal-partijiet kollha. Case Medical
tirrakkomanda li I-Kontenituri jigu pprocessati mill-gdid mill-aktar fis possibbli wara |-uzu. #amrija
zejda ghandha titnehha wara |-uzu billi tlahlah jew timsah |-apparat gabel il-procedura tat-tindif.
Taghmir Protettiv Personali (PPE) ghandu jintlibes meta timmaniggja jew tahdem ma 'materjali,
apparati u taghmir ikkontaminati jew potenzjalment ikkontaminati. II-PPE jinkludi toga, maskra,
nuccalijiet ta' protezzjoni jew protezzjoni ghall-wi¢¢, ingwanti u ghata taz-zraben. Naddaf u
dekontamina sew il-prodotti MediTray ® gabel I-ewwel uzu u wara kull uzu bi strumenti kkontaminati
(gabel I-isterilizzazzjoni). Id-dettalji tal-proceduri xierga tat-tindif huma kif gej:

rigidu SteriTite® . Nehhi |-pjanci taz-zamma tal-filtri mill-ghatu u I-
bazi billi ddawwar il-manku tal-mekkanizmu tal-gfil lejn I-arlogg.
Tnehhix is-siegla ghall-proéedura tat-tindif. Nehhi I-filtri u I-oggetti

l-ohra kollha li jintremew u armi. £ < -
2. Nehhi t-trej tal-istrumenti kkontaminati u pprepara l-istrumenti Ax ] 2
ghad-dekontaminazzjoni wara r-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur tal-istrument.

3. Naddaf il-prodotti MediTray ® u SteriTite® tieghek wara kull uzu b'detergent newtrali/enzimatiku
tal-pH u b'carruta ratba u minghajr helu. Tuzax tindif li joborxu, pads li joborxu, jew pniezel tal-metall.
Basktijiet u trejs MediTray @ jistghu wkoll jitnaddfu f'washer awtomatiku. Meta tuza washer
awtomatizzat, poggi pjanci ta 'zamma tal-filtri f'qoffa tal-istrumenti ghat-tindif.

1. Zarma I-komponenti kollha. Holl u nehhi I-ghatu tal- kontenitur r

Tindif manwali:

Il-Kontenituri ta' SteriTite® jistghu jitnaddfu manwalment b'carruta
ratba minghajr lint u detergent newtrali tal-pH jew detergent
enzimatiku (pH 6 sa < 9). Dejjem segwi b'lahlah bir-reqga biex |
tnehhi |-fdal tad-detergent. Uza drapp artab minghajr lins biex [
tnixxef il-komponenti kollha tal-kontenitur. Evita I-gbir tal-ilma billi
tahsel u tnixxef il-Kontenitur rasu 'l isfel.
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Rakkomandazzjoni: Case Solutions® u SuperNova ® tindif u detergenti multi-enzimatici huma ideali
ghat-tindif ta 'apparat mediku u kontenituri ta' sterilizzazzjoni. Barra minn hekk, xugamani enzimatici
li jintuzaw darba bhal Penta Wipes jistghu jintuzaw biex jiddekontaminaw il-komponenti tal-
Kontenitur. Segwi b'lahlah taht il-fluss ta 'l-ilma. Nixxef I-u¢uh u I-komponenti kollha. Case Solutions®
u SuperNova @ cleaners, u lubrikant tal-istrumenti huma I-US EPA Safer Choice Awarded.

Tindif Awtomatizzat:

Il-Kontenituri SteriTite® jistghu jitnaddfu f'washers awtomatizzati jew
washers tal-karrettun meta jintuzaw detergenti b'pH newtrali (pH 6 sa
< 9) jew cleaners enzimatici. Dejjem zarma u nehhi I-pjanca ta 'zamma
tal-filtru ghall-process tat-tindif. Case Medical jipprovdi rack biex
jorganizza u jizgura pjanéi ta 'zamma tal-filtri wagt tindif awtomatizzat.
Segwi d-dozagg rakkomandat tad-detergent. Jekk tintuza washer
awtomatiku, wahhal il-partijiet kollha biex tevita moviment zejjed waqt
it-tindif. Kun zgur li I-lukketti tal-Kontenitur huma mitwija 'l gewwa u I-pumi huma mdahhla fi hdan
l-ixkafef, sabiex ma jisporgux. Uza ¢ikli ta 'utilita jew ta' strumenti ghal tindif awtomatizzat fid-
dizinfetturi tal-washer u ¢-¢iklu tal-Kontenitur tal-washer tal-karrettun. Dejjem segwi I-pass tal-hasil
b'lahlah bir-reqga biex tnehhi I-fdal tad-detergent.

Attenzjoni: Tuzax detergenti alkalini, newtralizzaturi tal-acidu, jew agenti tat-tnixxif jew tal-folji.
Detergenti kawstici se jossidaw il-wic¢ tal-aluminju anodizzat tal-kontenitur u joholqu kulur u
korruzjoni. Tuzax ilma riciklat fil-washer tal-karrettun biex tlahlah il-kontenitur peress li 2zid agenti
kimici zejda mal-wiéc.

SteriTite® Spezzjoni ghall-Uzu

Il-kriterji ta 'spezzjoni rakkomandati ghandhom jitwettqu wara kull uzu, minhabba I-varjabbli
assocjati ma' agenti tat-tindif u taghmir.

1. Wettaq spezzjoni vizwali tal-partijiet kollha gabel kull uzu. lécekkja li 5? =,
|-gaskits huma mwahhla sew u hielsa minn xedd jew hsara. Il-lukketti =
ghandhom jahdmu sew. Il-kaz u I-ghatu ghandhom ikunu hielsa minn
denti li jistghu jfixklu s-sigill. Il-wic¢ tal-aluminju tal-Kontenitur \
m'ghandux ikollu korruzjoni jew hsara notevoli. Kun zgur li I-pjanci taz- \
zamma tal-filtri jew il-pjanci tal-valvi joqoghdu sew. N
2. Ivverifika li I-gaskits fl-ghatu u fil-pjanca(jiet) ta' zamma tal-filtru huma flessibbli, minghajr xquq
jew ticrit, u li huma kollha mwahhla sew u sew.

3. Kull pjanca ta 'zamma ghandha tkun catta u mhux mghawweg jew imnagqas tul il-perimetru. II-
filtru ghandu jkun prezenti li jkopri kull vent imtaqgab. Il-pjanca ta 'zamma ghandha tkun magfula
sew meta taghfas 'l isfel fil-punt ¢entrali. Jekk il-pjanéa ta 'zamma ma tkunx imsakkra sew, il-filtru u
|-pjanca ta' zamma jistghu jagghu fuq il-kontenut fil-Kontenitur li jikkompromettu t-taghbija.

Nota: Xi rotazzjoni tal-pjanca ta 'zamma cirkolari hija okkorrenza naturali meta I-filtru jkun f'postu.
4. lvverifika li I-pin tal-pozizzjonament fl-ghatu u I-bazi, kif ukoll il-kontenituri tat-tikketti fug
quddiem tal- kontenitur SteriTite ® huma siguri.

5. Jekk il-marka diretta UDI ma tibgax tingara, il-prodott ikun wasal fit-tmiem tal-hajja utli tieghu u
ghandu jitnehha mis-servizz.

6. Jekk jigu osservati tibdil fil-kulur u grif fil-fond, iccekkja I-wic¢ anodizzat. Uza markatur
permanenti u I-linka CSR u t-tnehhija tal-kolla taghna biex tittestja. Kwalunkwe marka li fadal wara
li tnehhi I-linka tindika li I-wi¢¢ gie kompromess.

7. Jekk jigi osservat residwu ta 'trab abjad, dan jista' jkun ikkawzat minn soluzzjoni ta 'tindif alkalina
jew tlahlih inadegwat. Iccekkja I-livell tal-pH tat-tindif u I-ilma. Jekk sterilizzat f'perossidu idrogenu
vaporizzat, trab abjad jista 'jkun residwu tal-perossidu jew indikazzjoni ta' korruzjoni tal-wic¢.

R
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SteriTite ® Hajja Utli

1. Kontenituri SteriTite ® uzati fl-isterilizzazzjoni bil-fwar huma validati ghal 1001 ¢iklu ta
'sterilizzazzjoni bil-fwar. Madankollu, idumu ghal aktar minn 15-il sena meta jintuzaw detergenti
newtrali tal-pH bhal SuperNova ® u Case Solutions ® detergenti enzimatici u mhux enzimatici .
2. ll-kontenituri SteriTite ® uzati fl-isterilizzaturi tal-perossidu tal-idrogenu gew validati ghal 501
¢iklu. Minhabba I-frekwenza tal-uzu, u n-natura aciduza tal-isterilizzant, il-hajja utli titnagqgas
minkejja I-kompatibilita e¢cellenti tal-aluminju u I-perossidu tal-idrogenu.

SteriTite® Assemblea ghall-Uzu

Il-kontenituri SteriTite® jehtiegu filtru li jintremew u pjanca ta 'zamma
tal-filtru bhala barriera mikrobjali. Ghal Kontenituri b'bazi mtaqgba ,
poggi I-filtru xieraq fuq il-perforazzjonijiet fuq I-ghatu u I-bazi tal-
kontenitur SteriTite ® u poggi |-pjanca ta 'zamma tal-filtru fuq il-filtru.
Zomm il-pjanéa ta' zamma tal-filtru billi timbotta 'l isfel fil-punt ¢entrali
(fejn indikat) u dawwar il-manku kontra l-arlogg biex taghlag.

Nota: II-filtri tal-karti ghandhom jintuzaw biss ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u I-EO. Filtri Polypro mhux
minsuga ghandhom jintuzaw ghall-isterilizzazzjoni H202, STERRAD, STERIZONE u V-Pro, u jistghu
jintuzaw ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar tal-vakwu u EO.

Nota: Ipprepara strumenti kumplessi skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur tal-istrumenti. L-uzu ta
'tray liners mhux assorbenti jista' jikkawza kondensat li jingabar. Tuzax boroz tal-qoxra f'kontenituri
ssigillati, peress li ma jistghux jitgieghdu fug in-naha taghhom ghall-isterilizzazzjoni.

1. Aghzel il-qoffa(i) jew trej(s) tad-dags xieraq skont id-dags tal-Kontenitur.

2. Irranga l-istrumenti nodfa fil-basket(s) skont il-proceduri tal-isptar. Irrevedi r-
rakkomandazzjonijiet ipprovduti mill-manifattur tal-apparat.

Nota: Il-hitan, il-parentesi u I-arbli MediTray ® huma rakkomandati ghall-organizzazzjoni u I-
protezzjoni tal-istrumenti delikati tieghek. Poggi |-gfief ippreparati fil-bazi tal- kontenitur SteriTite®
. Tagbizx I-gholi tal-basket meta tpoggi l-istrumenti fil-qoffa.

3. Biex tiddetermina d-dags tal-kontenitur, zid wiehed (1) pulzier ta 'spazju ghat-twahhil xieraq tal-
kontenut, bejn wiehed u iehor 1/2 pulzier mill-ghatu u 1/2 pulzier mill-bazi. Case Medical ivvalidat
is-sistema SteriTite® Container taghha ghall-istivar ta 'saffi multipli fil- . )
kontenitur. 3
4. Poggi indikatur tal-process jew integratur fil-kantunieri opposti tal-
basket tal-istrumenti.

Nota: Poggi I-indikatur fiz-zona tal-Kontenitur meqjus bhala I-ingas
accessibbli ghall-penetrazzjoni tal-isterilanti. [l-kantunieri tal-
Kontenitur u n-naha ta 'taht tal-ghatu, 'l boghod mill-filtri, huma I-aktar
postijiet probabbli ghall-bwiet tal-arja.

5. Poggi I-ghatu fuq il-bazi. It-tarf tal-bazi se jagbel fil-kanal tal-ghatu u
johlog fit-tarf tas-sikkina.

6. Zgura l-gheluq billi twahhal |-ghatu mal-bazi. ll-parti ta 'fuq tal-
lukkett tidhol fuq il-linja fl-ghatu. Imbotta s-sezzjoni t'isfel tal-lukkett
fuq id-detentur tas-serratura. Se thoss klikk solida.

7. Poggi t-tikketti tal-1D tal-metall xierqa fil-kontenituri tat-tikketti li
jinsabu fuq kull naha tal-lukketti tal-Kontenitur. Id-detentur tat-tikketta
fuq il-lemin jista 'jakkomoda karta tat-taghbija disponibbli minn Case
Medical, Inc ® . Tikketti cari tal-ID biss jistghu jintuzaw fl-
isterilizzazzjoni tal-H202.

8. Idhol il-gwida fuq is -sigill evidenti ta' tbaghbis SteriTite ® minn gol-holder tas-serratura u
wahhalha. Irrepeti fuq iz-zewg lukketti. Is-sigilli blu u homor evidenti w
tat-tbaghbis huma disponibbli ghall-fwar u I-gass. Sigilli bojod evidenti
tat-tbaghbis huma rakkomandati ghall-Sterilizzazzjoni H202/ STERRAD.
Attenzjoni: L-uzu ta' kwalunkwe sigill evidenti ta' tbaghbis mhux
approvat jista' jaghmel hsara lill-klipp tal-gfil .
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9. Indikatur estern jew karta tat-taghbija ghandha titwahhal mal-Kontenitur f'dan il-hin. Case
Medical jipprovdi indikaturi esterni ghall-fwar u I-EO, kif ukoll I- E - o4
isterilizzazzjoni tal-plazma tal-H202 u tal-gass.

10. ll-Kontenituri SteriTite huma ddisinjati biex ikunu niexfa wara I-
isterilizzazzjoni. Ghalhekk, I-uzu ta 'liners assorbenti mhux
rakkomandat ghall-uzu mal-kontenitur SteriTite®.

SteriTite® Sterilizzazzjoni

1. Poggi I- kontenitur SteriTite © catt fuq I-ixkaffa tal-karrettun tal-
isterilizzatur. Jekk mehtieg, sa tliet (3) Kontenituri jistghu jigu f'munzelli
u pprocessati f'awtoklavi.

2. Jekk sterilizzat f'taghbija ta 'tahlita, poggi Kontenituri taht oggetti
mgezwra jew bjankerija.

3. lIkkonsulta r-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur tal-isterilizzatur
tieghek biex tiddetermina |-parametri korretti rigward it-temperatura,
it-taghbija tal-piz, il-hin tax-xott, l-ipprocessar tal-istrumenti u ¢-cikli ta
'gabel u wara I-kondizzjonament.

Nota: Biex timminimizza |-potenzjal tal-formazzjoni tal-kondensat,
jagsam il-bieb tal-awtoklavi ghal 10 sa 15-il minuta.

4. Wara |-process ta 'sterilizzazzjoni bil-fwar, il-karrettun ghandu
jitnehha mill-awtoklavi u jitgieghed fil-kesha.

Tikkettar SteriTite® ghall-Sterilizzazzjoni bil-Fwar

PARAMETRI TA’ STERILIZZAZZJONI TA’ TERMINALI TAL-FWAR TA’ QABEL IL-VAKUM GHRALL-UZU :
Uza Kontenitur b'bazi b'vent jew solida ghall-fwar ta 'gabel il-vakwu. Applika filtru li jintremew tal-
karta jew tal-polypropylene ghal kull uzu. Uza inserzjonijiet MediTray ® fil-Kontenitur biex tizgura I-
istrumentazzjoni. Rakkomandat ghall-isterilizzazzjoni ta' apparat mediku inkluz, xfafar u lumens tal-
metall u poruzi, ara Tabella 1 sa Tabella 11 ghal informazzjoni specifika.

Hin ta' espozizzjoni rakkomandat: 4 minuti f'270°F.

Hinijiet niexfa rakkomandati:

Minimu ta' 5 minuti ghal unitajiet tal-giegh imtagqgbin

Minimu ta' 8 minuti ghal unitajiet ta' giegh solidu

Jistghu jkunu mehtiega 20 minuta ghal oggetti mahzuna ghal uzu aktar tard

Nota: Case Medical jirrakkomanda verifika ta 'dawn il-parametri fil-facilita tal-kura tas-sahha
minhabba varjazzjonijiet fit-taghmir, il-kwalita tal-fwar u I-kundizzjonijiet ambjentali. Biex tnaqqas
il-formazzjoni tal-kondensat, xaqq il-bieba tal-awtoklavi ghal 10 sa 15-il minuta biex thalli tkessah
gradwalment.

Attenzjoni: Sinjali vizibbli ta 'umdita jistghu jkunu indikattivi ta' falliment tal-process ta
'sterilizzazzjoni u jistghu jaffettwaw il-prestazzjoni tal-barriera tal-kontenitur. Jekk dan isehh, huwa
rakkomandat li terga 'tippakkja u terga' tigi sterilizzata b'hin itwal ta 'xott.

Limiti ta 'uzu mill-gdid: Jekk ikunu prezenti sinjali vizibbli ta' xedd, bhal gsim, tgaxxir,
sadid/korruzjoni jew kulur, il-Kontenitur ghandu jintrema.

STERILIZZAZZJONI TAL-FWAR UZU IMMEDJAT TA’ QABEL IL-VAKU: Uza Kontenitur b'bazi ta'
ventilazzjoni jew solida ghall-isterilizzazzjoni tal-fwar "IUSS" qabel il-vakwu. L-isterilizzazzjoni tal-IUSS
hija ghal uzu immedjat biss. L-umdita tista' ssehh fi¢c-cikli lUSS.

Attenzjoni: Uza ingwanta jew xugaman meta tittrasporta oggetti shan mill-awtoklavi. Hin ta
'espozizzjoni rakkomandat: 4 minuti f'270 ° F (132 ° C) b'hin niexef ta' 0-3 min. L-utent jista 'jzid hin
niexef addizzjonali ghal rizultat aktar xott. ll-filtru tal-karta li jintremew SCFO1 (dijametru ta '7.5") u
SCFMO1 (10"X4") huma fornuti mhux sterili.

Nota: L-utent ghandu jikkuntattja lill-manifattur tat-taghmir tieghu ghal kundizzjonijiet xierqa tac-
ciklu ta 'sterilizzazzjoni (estizi). (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Gwida komprensiva ghall-isterilizzazzjoni
bil-fwar u |-assigurazzjoni tal-isterilita fil-facilitajiet tal-kura tas-sahha).
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STERILIZZAZZ)ONI TAL-FWAR TA’ QABEL IL-VAKWU TA’ QUDDIEM TAL-MEJDA: II-Kontenituri
SteriTite® jistghu jintuzaw fi sterilizzaturi zghar tal-mejda b'tnehhija dinamika tal-arja. |d-dagsijiet
tal-kontenituri huma limitati minhabba I-kmamar zghar tal-isterilizzaturi tal-mejda.

PARAMETRI TAL-FWAR GHALL-UZU TA' SPOSTAMENT TAL-GRAVITA: Uza biss Kontenituri ta 'bazi
mtaqgba ghall-fwar ta' spostament tal-gravita. Uza trejs bazi¢i tal-MediTray . Aghzel il-hin ta'
espozizzjoni xieraq ibbazat fuq it-taghbija u d-dags tal-kontenitur. Hin minimu ta' espozizzjoni
rakkomandat: 30 minuta f'250°F. L-uzu ta' Kontenituri ssigillati jista' jehtieg hin ta' espozizzjoni
addizzjonali fil-fwar ta' spostament tal-gravita.

Kapadita ta' munzell ta' Kontenituri SteriTite® fi Sterilizzazzjoni bil-Fwar: Sa tliet (3) Kontenituri jistghu
jigu f'munzelli u ipprocessat fl-awtoklavi.

TWISSIJA: Ipprepara strumenti kumplessi skont I-istruzzjonijiet ta' min jaghmel l-istrumenti. L-uzu ta
'tray liners mhux assorbenti jista' jikkawza kondensat li jingabar. Tuzax boroz tal-qoxra f'kontenituri
ssigillati, peress li ma jistghux jitgieghdu fuqg in-naha taghhom ghall-isterilizzazzjoni.

Tikkettar SteriTite® ghal FlashTite ®

DESKRIZZJONI TA ' APPARAT: Il-Kontenitur Universali SteriTite® huwa sistema ta' ippakkjar ta
'sterilizzazzjoni rigida, li tista' terga 'tintuza u ssigillata li hija kompatibbli mal-modalitajiet ta'
sterilizzazzjoni attwali kollha. Kull meta jigi introdott metodu gdid ta' ppakkjar f'facilita tal-kura tas-
sahha, il-proceduri kollha assocjati mal-uzu tieghu ghandhom jigu evalwati u adattati bir-reqga. Ghal
din ir-raguni, Case Medical Inc. tirrakkomanda li kull utent tal-prodotti taghna jsir familjari mal-
informazzjoni li tinsab fi "Komprensiv gwida ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u l-assigurazzjoni tal-
isterilita fil-Facilitajiet tal-Kura tas-Sahha” *u “Konteniment apparati ghall-isterilizzazzjoni ta’ apparat
mediku li jista’ jerga’ jintuza”.

Il-Kontenitur SteriTite® jista 'jintuza bhala sistema ta' ippakkjar ta 'sterilizzazzjoni minghajr filtru meta
pjanca(i) tal-valv FlashTite huma utilizzati ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar. Il- pjanca(i) tal-valv FlashTite
huma annessi mal-

SteriTite® Kontenitur issigillat rigidu li jista 'jerga' jintuza ghal cikli ta 'sterilizzazzjoni tal-fwar 1USS
(flash) ta' gabel vakwu (flash) u spostament tal-gravita IUSS (flash) u jintuzaw minflok filtru li
jintremew u |-pjanca(i) ta 'zamma tal-filtru assocjata(i).

UZU INTENZJONAT: ll-Kontenitur issigillat SteriTite® bi pjanca(i) tal-valv FlashTite huwa mahsub biex
jintuza ghall-isterilizzazzjoni ta' strument jew sett ta' strument wiehed fi sterilizzazzjoni 1USS
immedjata.

Nota: L-oggetti flashed huma ghal uzu immedjat biss, skont il-gwida tal-AAMI. ll-prodott gie ttestjat
ghall-manutenzjoni ta 'sterilita ghal hajja fuq l-ixkaffa ta' 24 siegha. Il- valv FlashTite huwa
rakkomandat ghal sena (1) ta 'uzu jew 400 ciklu. Irregistra d-data tal-ewwel uzu ghar-rekords tieghek.
TAGHBIJA : Il-kontenut ghandu jitgieghed f'qoffa jew trej tal-istrument. Is-sistemi FlashTite ghall-
isterilizzazzjoni bil-fwar tal-ispostament tal-gravita jehtiegu basket li jirrestringi t-taghbija ddisinjat
biex inehhi |- valvi FlashTite mqgieghda fuq I-ghatu u fuq il-bazi. Jew giegh imtagqgab jew giegh solidu
SteriTite® Containers jistghu jintuzaw mal- pjancéa tal-valv FlashTite fl-isterilizzazzjoni IUSS pre-
vakwu. Uza trejs bazi¢i MediTray ® ghac-cikli ta 'sterilizzazzjoni IUSS. Il-Kontenituri tal-giegh solidu
SteriTite® inkluzi mudelli ta '4” gholja jistghu jintuzaw ghall-isterilizzazzjoni IUSS bi pjanca(i) tal-valv
FlashTite fl-ghatu.

PARAMETRI FLASHITE GRALL-UZU :

Sterilizzazzjoni bil-Fwar ta' Uzu Immedjat ta' Pre-vakwu (IUSS): Uza
Kontenitur b'bazi ta' ventilazzjoni jew solida bl-istess numru ta' pjanca(i)
tal-valv FlashTite bhan-numru ta' ventijiet. Parametri rakkomandati
huma 4 minuti espozizzjoni f'270 ° F (132 ° C). Hin niexef rakkomandat
ghal SteriTite® Container bi pjanca(i) tal-valv FlashTite : 0- 3 minuti hin
niexef fl-awtoklavi ghal oggetti pprocessati fl-isterilizzazzjoni 1USS
(flash) skont il-grad ta 'nixfa mehtieg. Naddaf b'detergent newtrali tal-
pH, lahlah u nixxef wara kull uzu. Biex tghagqad il-valv FlashTite dawwar
il-lukkett lejn I-arlogg. Biex tnehhi dawwar il-lukkett kontra I-arlogg.

(&7
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Sterilizzazzjoni IUSS ta' Spostament tal-Gravita: Uza biss kontenitur tal-giegh imtaggab. Wahhal
pjanca(i) tal-valv FlashTite fuq il-ventijiet kollha. Ma jintuza |-ebda filtru. Il-parametri rakkomandati
huma espozizzjoni ta 'minimu ta' 5 minuti ghal oggetti mhux poruzi f'270 °F (132 °C) u minimu ta
'espozizzjoni ta' 10 minuti ghal oggetti poruzi, lumens u taghbijiet imhallta {270 °F (132 °C). Hin
niexef rakkomandat: 0- 3 minuti hin niexef fl-awtoklavi ghal oggetti pprocessati fi sterilizzazzjoni flash
skont il-grad ta 'nixfa mehtieg.

Nota: Tuzax il- valv FlashTite b'mudelli tal-giegh perforat SteriTite® SCO4HG, SC04QG u SCO4FG,
minhabba restrizzjonijiet ta 'gholi f'dawn il-kontenituri. Tuzax giegh solidu SteriTite® Container b'valv
FlashTite fl-isterilizzazzjoni IUSS ta 'spostament tal-gravita.

ISTRUZZJONIJIET GHAR-RIPROCESSAR TAL-FLASHTITE:

Wara kull uzu, zarma u ddekontamina |- pjanca tal-valv FlashTite b'detergent multi-enzimatiku u
newtrali tal-pH bhal ma taghmel kull parti komponent SteriTite®. Lahlah sewwa u nixxef.

Nota: Il-modulu tar-ram fil- mekkanizmu tal-valv FlashTite se jiskura maz-zmien. Din il-bidla fil-kulur
mhux se jkollha impatt fuq is-sigurta u l-effettivita tal-apparat.

Irreferi ghall-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu” tal-manifattur tal-isterilizzatur ghal informazzjoni specifika
dwar il-limitazzjonijiet tal-istrumentazzjoni, l-ispecifikazzjonijiet u I-kompatibilita tal-materjal.
Strumenti kumplessi ghandhom jigu ppreparati u sterilizzati skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur tal-
istrument. Ikkuntattja lill-manifattur tal-endoskopju jew tal-apparati lumened tieghek meta jteptep.
Attenzjoni: Meta jigi implimentat il-hin niexef imgassar, I-umdita tkun prezenti. Uza ingwanta jew
xugaman meta tittrasporta oggetti shan mill-awtoklavi. Thallatx il- pjanca(i) tal-valv FlashTite mal-
pjanca(i) ta' zamma tal-filtru u filtru(i) li jintremew. Tuzax il- pjanca(i) tal-valv FlashTite ghal EO jew
sterilizzaturi ohra b'temperatura baxxa inkluz sterilizzazzjoni tal-plazma tal-gass (STERRAD).

Nota: Ghal sterilizzaturi b'temperatura baxxa irreferi ghall-informazzjoni pprovduta hawn taht.

Tikkettar SteriTite® ghal Sterilizzazzjoni f'Temperatura Baxxa

Uzu Intenzjonat: L-isterilizzazzjoni b'temperatura baxxa hija utilizzata ghal apparati sensittivi ghall-
umdita u t-temperatura. Kull modalita ta 'sterilizzazzjoni ghandha cikli specifi¢i u approvati ghal
apparati li huma meqgjusa kompatibbli. Irrevedi I|-parametri tac-ciklu u d-dikjarazzjoni tal-
kompatibilita mill-isterilizzatur u |-manifattur tat-taghmir. Il-Kontenituri SteriTite u |-prodotti
MediTray huma sistemi universali ta’ ippakkjar ta’ sterilizzazzjoni li jistghu jergghu jintuzaw validati
ghall-kompatibilita ma’ sterilizzaturi b’temperatura baxxa u ghal apparati bhal strumentazzjoni
inkluzi endoskopiji flessibbli kif gej:

STERRAD GHALL-UZU :

Uza filtri li jintremew tal-polypropylene mhux minsug: Il-filtru PolyPro # SCFO2 (dijametru ta '7.5") u
SCFMO02 (10"X4") huma filtru li jintremew forniti mhux sterili. Ghall-kompatibilita fid-diversi
sterilizzaturi b'temperatura baxxa ara Tabella 1 sa Tabella 11.

Attenzjoni: Fi STERRAD® Sterilization tuzax materjali maghmula mic-celluloza (filtri tal-karti u

goton) b'kontenituri SteriTite®.

Kompatibbilta: Fi STERRAD® Sterilization uza biss materjali u strumenti kompatibbli kif iddikjarat fil-
Manwal tat-Thaddim ta' Referenza STERRAD®. Ikkonsulta mal-manifattur tal-istrument tieghek dwar
il-kompatibbilta ta 'diversi materjali fl-Sterilizzazzjoni STERRAD ©. Irreferi ghall-Manwal tat-Thaddim
tas-Sistema STERRAD®, |-istruzzjonijiet ghall-uzu u t-tikkettar.

Stivar Intern : ll-gfief u t-trejs tal-MediTray © jistghu jigu f'munzelli fis-sistema tal-Kontenitur
SteriTite® kif gej: Fi STERRAD NX sa zewg (2) basktijiet jew trejs tal-istrumenti jistghu jigu f'munzelli
fil-kontenitur SteriTite®. FI-ISTERRAD 200 jistghu jigu f'munzelli sa erba' (4) basktijiet jew trejs tal-
istrumenti. Fi STERRAD 200 & NYX, il -basktijiet tal-MediTray li gejjin mhumiex intenzjonati biex jigu
f'munzelli: BSKFO4, BSKFO6, BSKH04, BSKQO04, u BSKQO6. Barra minn hekk, il-kaxex tad-dahhal
MediTray ® mhumiex mahsuba biex jigu f'munzelli. Case Medical jirrakkomanda li I-Kontenituri
tieghu jitgieghdu catti fuq I-ixkaffa ta 'l-isterilizzatur.

L-istivar estern ma giex ittestjat. Ghal STERRAD 100, 100S, 200 & 100NX: Il-mudelli kollha ta'
Kontenituri SteriTite jistghu jitgieghdu fuq kull wahda miz-zewg xkafef fi hdan [-STERRAD® 200.
Madankollu, xkaffa wahda biss tista' tintuza biex takkomoda kontenitur SteriTite® b'bazi mtagqba ta'
8" gholi, minhabba restrizzjonijiet ta 'gholi fi hdan il-kamra tal-isterilizzatur. Ghal STERRAD NX biss
2", 3" u 4" Kontenituri gholja se jidhlu fil-kamra tal-isterilizzatur.
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Prodotti MediTray ® inkluzi inserzjonijiet MediTray ®, basktijiet tal-
istrumenti, trejs tal-istivar, parentesi tas-silikonju BackBone ,
parentesi tal-istainless u tal-aluminju, arbli u divizorji jistghu
jintuzaw fl-Sterilizzazzjoni STERRAD, imgezwer jew f'kontenituri.
Uza sigilli bojod evidenti ta 'tbaghbis, filtri Polypro u karti tat-
taghbija disponibbli minn Case Medical ghall-isterilizzazzjoni
H202.

Attenzjoni: Tuzax parentesi miksija tan-najlon jew tapit tas-silikon.

Tuzax softener tal-ilma bbazat fuq il-melh ghat-tlahlih finali peress li tikkawza korruzjoni u cikli
abortiti.

Tuzax tindif alkalini biex tiddekontamina I-Kontenitur peress li tikkawza korruzjoni u ¢ikli abortiti.

EO GHALL-UZU :

Sterilizzazzjoni EO: Kontenituri SteriTite® b'filtru li jintremew jistghu jintuzaw fl-isterilizzazzjoni EO
ghall-isterilizzazzjoni ta 'xfafar u lumens. Il-kontenituri tal-giegh solidu jistghu jintuzaw fl-
isterilizzaturi ta' gabel il-vakwu EO.

L-analizi residwa turi li I-limiti EO u EC instabu li kienu ferm taht il-limiti massimi wara 12-il siegha
wara l-arjazzjoni f'temperatura tal-kamra.

Hin ta 'espozizzjoni rakkomandat f'tahlita ta' gass EO 600 mg/litru (90% CO2 / 10% EO) - 2 sighat.
230 mg/litru tahlita tal-gass EO (91.5% CO2 / 8.5% EO) - 3 sighat.

Fl-isterilizzazzjoni EO, apparati lumened tal-metall ta '2.2mm dijametru jew akbar u tul sa 457 mm
u apparati lumened poruz ta' dijametru ta '3mm jew akbar u tul sa 400 mm jistghu jigu pprocessati.
Ikkuntattja lill-manifattur tat-taghmir mediku tieghek ghal informazzjoni specifika dwar I-
ipprocessar.

Stivar ta 'Kontenituri SteriTite® fl-isterilizzazzjoni EO: Sa tliet (3) Kontenituri SteriTite® jistghu jigu
f'munzelli u pprocessati fl-isterilizzatur.

Nota: Materjali polimeriéi u poruzi jistghu jehtiegu hin estiz ta' espozizzjoni EO. Oggetti bil-lumens
ghandhom jitnixxfu sewwa ghall-isterilizzazzjoni EO.

TSO3 STERIZONE PARAMETRI GHALL-UZU :

Uza filtri li jintremew tal-polypropylene mhux minsug: Filtru mhux minsug li jintremew wara |-uzu #
SCF02 (dijametru ta '7.5") u SCFMO02 (10"X4") huma filtru li jintremew li jintuza darba fornut mhux
sterili.

Uza Kontenitur b'bazi b'vent jew solidu ghall-isterilizzazzjoni STERIZONE® VP4. Uza I-prodotti
MediTray @ fil-Kontenitur biex tizgura I-istrumentazzjoni. Rakkomandat ghall-isterilizzazzjoni ta
'apparat mediku,

inkluzi endoskopiji flessibbli, settijiet ta 'strumenti shah u taghbijiet imhallta, inkluz strumentazzjoni
generali (mekkanizmu ta' gliding, ¢appetti u viti, stopcock, lure-lock), strumenti b'lumen rigidi
(mhux dead-end) u ambiti rigidi mhux lumened. Ghall-kompatibilita fid-diversi sterilizzaturi
b'temperatura baxxa ara Tabella 1 sa Tabella 11.

Hin tac-ciklu: [l-manifattur tal-isterilizzatur jiddetermina I-parametri tac-ciklu tal-isterilizzazzjoni tac-
Ciklu 1 STERIZONE® VP4. I¢-ciklu ghandu fazi ta 'espozizzjoni tal-fwar tal-perossidu tal-idrogenu u
wahda ta' tnaqqis tal-perossidu tal-idrogenu bl-uzu tal-Ozonu.

Stacking Intern: L-ittestjar sar b'sa erba' (4) trejs jew basktijiet f'munzelli gewwa I-kontenituri.
Kompatibbilta: Uza biss materjali u strumenti kompatibbli kif iddikjarat fil-Manwal Operattiv
STERIZONE® VP4,

Kompatibbilta: Ikkonsulta mal-manifattur tal-istrument tieghek dwar il-kompatibilita ta 'diversi
materijali fl-isterilizzazzjoni STERIZONE® VPA4. Irreferi ghall-istruzzjonijiet tal-Manwal tat-Thaddim tas-
Sistema TSO3 ghall-uzu u t-tikkettar.

Attenzjoni: Tuzax softener tal-ilma bbazat fuq il-melh ghat-tlahlif finali peress li tikkawza korruzjoni
u cikli abortiti. Tuzax tindif alkalini biex tiddekontamina I-Kontenitur peress li tikkawza korruzjoni u
¢ikli abortiti.

STERIS V-PRO GHALL-UZU: Is-sistema SteriTite Container hija mahsuba ghall-uzu fl-isterilizzaturi
Steris V-PRO. Ara t-Tabella 1 sat-Tabella 11 ghall-kompatibilita u l-istqarrijiet specifici dwar il-lumen.
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Uza filtri li jintremew tal-polypropylene mhux minsug: Filtru mhux minsug li jintremew wara I-uzu #
SCF02 (dijametru ta '7.5") u SCFMO02 (10"X4") huma filtru li jintremew li jintuza darba fornut mhux
sterili.

Stivar ta' Kontenituri SteriTite® fi Steris V-PRO: ll-gfief u t-trejs tal-MediTray @ jistghu jigu f'munzelli
fis-sistema tal-Kontenituri SteriTite® kif gej: sa zewg (2) basktijiet tal-istrumenti jew erba' (4) trejs
jistghu jigu f'munzelli.

Attenzjoni: L-istivar ta' Kontenituri SteriTite® L-istivar fi Steris V-PRO mhuwiex rakkomandat. II-
mudelli kollha ta 'Kontenituri SteriTite® jistghu jitgieghdu fuq kull wahda miz-zewg xkafef fi hdan is-
Sistema ta' Sterilizzazzjoni ta 'temperatura baxxa V-PRO. Madankollu, xkaffa wahda biss tista
'tintuza biex takkomoda kontenitur SteriTite® b'bazi mtaggba ta' 8" gholja, minhabba
restrizzjonijiet ta 'gholi fil-kamra tal-isterilizzatur.

MediTray ® inkluzi inserzjonijiet MediTray ®, basktijiet tal-istrumenti, trejs tal-istivar, parentesi tas-
silikonju BackBone , parentesi tal-istainless u tal-aluminju, arbli u divizorji jistghu jintuzaw fis-
Sistema ta 'Sterilizzazzjoni V-PRO.

Kompatibbilta: Fl-isterilizzazzjoni V-PRO uza biss materjali u strumenti kompatibbli kif iddikjarat fil-
manwal tat-thaddim tas-sistema ta 'sterilizzazzjoni V-PRO. Ikkonsulta mal-manifattur tal-istrument
tieghek ghall-kompatibilita ta 'diversi materjali fis-Sistema ta' Sterilizzazzjoni V-PRO. Irreferi ghall-
Manwal tat-Thaddim tas-Sistema ta' Sterilizzazzjoni V-PRO, I-istruzzjonijiet ghall-uzu u t-tikkettar.
Attenzjoni: Tuzax parentesi miksija tan-najlon jew tapit tas-silikon. Tuzax softener tal-ilma bbazat
fuq il-melh ghat-tlahlih finali peress li tikkawza korruzjoni u cikli abortiti. Tuzax tindif alkalini biex
tiddekontamina I-Kontenitur peress li tikkawza korruzjoni, residwu ta 'trab abjad, u tikkontribwixxi
ghal ¢ikli abortiti. Jekk jigi osservat residwu ta 'trab abjad wara l-isterilizzazzjoni f'perossidu ta' I-
idrogenu vaporizzat, tuzax, sakemm ir-residwu jitnehha billi tuza detergent newtrali ta 'pH segwit
minn lahlah bir-reqqga. Evita li tuza solventi bhal acetun jew benzin li jinstabu b'mod komuni fl-
agenti tat-tnixxif. Solventi bhal dawn jistghu jikkawzaw hsara irreparabbli lill-Kontenitur u anke
jhassru I-garanzija.

SteriTite® fil-Punt tal-Uzu

1. Qabel ma tiftah il- Kontenitur SteriTite ® ivverifika li: Is-sigilli evidenti ta' tbaghbis huma intatti, il-
filtru li jintremew huwa f'postu (vizibbli permezz tal-perforazzjonijiet), I-accettabilita tar-rispons tal-
punt tat-tmiem tal-indikatur kimiku estern jew il-karta tat-taghbija, u li is-sett korrett intghazel.

2. Iftah is-sigilli evidenti tat-tbaghbis, nehhi u armi.

3. #oll il-Kontenitur billi tigbed 'il fuq biex tirrilaxxa. (ll-lukketti se
jagghu 'l boghod mit-tarf tal-Kontenitur biex tigi evitata I-
kontaminazzjoni mill-gdid tal-kontenut.)

4. Nehhi I-ghatu, billi tuza ¢-crieki fug in-naha ta 'fuq tal-ghatu biex
tevita li tikkontamina I-kontenut tal-kontenitur.

5. ll-persuna tal-ghorik ghandha ticéekkja r-rispons tal-punt tat-tmiem
tal-indikatur kimiku biex tivverifika rizultati accettabbli.

6. ll-persuna tal-ghorik imbaghad tnehhi |-basket jew il-basktijiet tal-
istrumenti f'pozizzjoni dritta 'l fugq u mbaghad poggi fil-qasam sterili.
Nota: Il-gfief u I-inserzjonijiet MediTray ® huma ddisinjati ghat-tnehhija
asettika tal-kontenut.

7. Fit-tlestija tal-procedura, il-Kontenitur SteriTite @ jista 'jintuza biex
izomm u jittrasporta I-kontaminat. strumenti ghaz-zona tad-dekontaminazzjoni.

Attenzjoni: Case Medical jirrakkomanda li I-Kontenituri SteriTite © jigu sterilizzati f'facilita ta'
kuntratt barra ghandu jkun imgezwer doppju f'boroz tal-plastik matul trasport.

Proceduri ghall-I¢cekkjar tal-Manutenzjoni tal-Isterilita fil-Punt tal-Uzu

Kun zgur li filtru jkun kopra I-perforazzjoni kollha fl-ghatu u jew fil-bazi.

lecekkja li I-pjanca ta' zamma tal-filtru tkun imgieghda sew fuq il-filtru.

Il-gasket ghandu jkun imgabbad fil-kanal tal-ghatu tieghu.

It-tarf tal-kontenitur huwa hieles minn denti jew hsara.

I¢cekkja li I-indikatur kimiku intern u estern ikun prezenti ghal kull protokoll tal-isptar.
lecekkja li ma jkunx hemm umdita residwa fil-kontenitur.

oOuU kR WNE

Copyright 2023 Case Medical, ch’ IFU-CASEMEDICAL Rev.008.1



Bidla fil-kulur tat-tmiem

Il-Kontenitur SteriTite® jipprovdi post fid-detentur tat-tikketta ghal karta indikatur tal-process
kimiku biex tiddistingwi taghbija pprocessata minn taghbija mhux ipprocessata. Ghall-
isterilizzazzjoni bil-fwar u I-EO, is-sigill evidenti tat-tbaghbis fih indikatur tal-process. FI-
isterilizzazzjoni bil-fwar, il-bidla tal-kulur hija minn krema ghal kannella u fil-krema EO ghal orangjo.
FI-Sterilizzazzjoni STERRAD, il-bidla tal-kulur fuq il-karta tat-taghbija hija hamra ghal orangjo/isfar.

Tikkettjar MediTray ®

Is- Sistema MediTray ® tghaqqad protezzjoni imbattal ta 'strumentazzjoni sensittiva ma' konvenjenza
massima. Uza l-inserzjonijiet ghas- sistema MediTray ® u s-sistema tal-Kontenitur issigillat SteriTite®.
Il-kaxex u I-ghata ta' MediTray ® ghandhom ikunu mgezwra jew imgieghda f'Kontenitur issigillat
ghall-isterilizzazzjoni.

UZU INTENZJONAT: MediTray ® huwa mahsub biex jintuza ghall-isterilizzazzjoni ta 'strumenti kirurgici
u apparati medici i jistghu jergghu jintuzaw f'facilitajiet tal-kura tas-sahha. ll-prodotti MediTray ©
jistghu jigu f'kontenituri jew imgezwer b'wrap mediku approvat mill-FDA. Jekk joghgbok irreferi ghar-
rakkomandazzjonijiet tal -manifattur tal-isterilizzatur tieghek ghal struzzjonijiet specifici ta
'riprocessar kif ukoll rakkomandazzjonijiet mill-manifattur tal-apparat mediku tieghek ghall-
kompatibilita tal-materjal u r-rekwiziti ghal cikli ta' sterilizzazzjoni estizi.

Nota: Il-prodotti MediTray @ jistghu jintuzaw fl-isterilizzazzjoni bil-fwar, u f'temperatura baxxa,
inkluzi l-isterilizzazzjoni tal-plazma tal-gass EO, V-Pro, STERIZONE u H202 (STERRAD).

ISTRUZZJONIJIET GHAR-RIPROCESSAR

Naddaf sewwa u dekontamina I-prodotti MediTray ® gabel I-uzu. Uza biss tindif u detergenti
enzimatici newtrali tal-pH. Cleaners li joborxu, pads li joborxu, jew xkupilji tal-metall ma jistghux
jintuzaw. Basktijiet u trejs MediTray ® huma rakkomandati ghal ¢ikli ta 'tindif awtomatiku. Kun zgur
li ssegwi I-passi kollha tat-tindif b'lahlah bir-reqga. Case Medical jirrakkomanda I-pH newtrali tieghu
Case Solutions u SuperNova cleaners ghad-dekontaminazzjoni ta 'apparat mediku inkluzi I-prodotti
MediTray ® u SteriTite®. Nixxef il-prodott sewwa qabel l-isterilizzazzjoni jew aktar ipprocessar. Ghall-
process tat-tnixxif jista' jintuza drapp minghajr lint.

Twissija: L-uzu ta "tindif kawstiku jista' jaghmel hsara lill-wic¢ anodizzat tal-apparat tal-aluminju u
jista 'jikkawza korruzjoni. Din il-prattika thassar il-garanzija tal-kumpanija.

ASSEMBLIA: Il-gfief, it-trejs, u t-trejs tal-kazi kollha ta 'MediTray ® huma ddisinjati b'mudell uniku ta'
grilja privattiva li jippermetti I-assemblagg facli. |l-parentesi tas-silikonju BackBone ® jistghu jintuzaw
biex jghollu u jassiguraw strumenti kirurgici.

Ghal strumenti delikati li jehtiegu gabda soda izda li ttaffi, uza parentesi tas-silikon BackBone ®
b'sinsla ta 'gewwa patentata. ll-parentesi BackBone ® ghandhom saqajn snap-in li jwahhlu sew mal-
bazi tal -basket, trej, jew trej tal-kaz MediTray © tieghek, minghajr il-htiega ta' ghodda. Biex tnehhi
BackBone Bracket, imbotta 'l fug b’subghajk jew bil-palma biex tnehhi. Jekk mehtieg, ikkompressa s-
saqgajn snap-in fug in-naha ta' taht bl- ghodda tal-post MediTray ® jew tnalji tal-imnieher tal-labra. II-
parentesi, il-hitan, u I-postijiet tal-metall MediTray ® huma mwahhla bil-gewz bil-kamin.

Case Medical tipprovdi firxa shiha ta 'oggetti li jintremew ghall-uzu mal-kontenitur universali
SteriTite tieghu.
Biex tordna I-konsumabbli xierga, irrevedi I-informazzjoni hawn taht.

SCSO01:SteriTite® Sigilli ta' Thaghbis

Lock tal-plastik li jintremew disponibbli bil-blu jew ahmar b'tikka indikatur kimiku ghall-fwar u EO.
Is-sigilli bojod huma rakkomandati ghall-perossidu tal-idrogenu u I-plazma tal-gass.
SCFO01:SteriTite® Filtri tal-Karta li jintremew 7.5” tondi

100% Celluloza ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar

SCFMO1:SteriTite® Filtri tal-Karta li jintremew 10” X 4” Rettangolari.

100% Celluloza ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar

SCF02:SteriTite® Polypro Filtri Disposable 7.5” Round

Polypropylene mhux minsug ghall-isterilizzazzjoni tal-fwar pre-vac, H202 u tal-plazma tal-gass
SCFMO02:SteriTite® Polypro Filtri li jintremew 10” X 4” Rettangolari
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Polypropylene mhux minsug ghall-isterilizzazzjoni tal-fwar pre-vac, H202 u tal-plazma tal-gass
SCLO1:SteriTite® Karti Indikaturi ta' Process Doppju

Karta tal-identita b'indikatur kimiku doppju. Uza ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u EO
SCLO2:SteriTite® Karti ta' Indikatur Doppju, Zghar

Karta tal-identita b'indikatur kimiku doppju. Uza ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u EO
SCI001:Indikaturi ta' Process Doppju SteriTite®

Karta tal-identita b'indikatur kimiku doppju. Uza ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar u EO
SCLH2023: Karti tat-Taghbija SteriTite® H202

Karta tal-identita b'indikatur kimiku. Uza ghall-isterilizzazzjoni tal-plazma tal-H202 u tal-gass
SCLH2024: Karti tat-Taghbija SteriTite® H202, Zghar

Karta tal-identita b'indikatur kimiku. Uza ghall-isterilizzazzjoni tal-plazma tal-H202 u tal-gass
SCKIT1BP:Kit li jintremew ghall-istim u I-gass SteriTite® (Standard) 3 pakkett filtri tal-karta,
pakkett sigilli 1, karta tat-taghbija pakkett 1

SCKIT2BP:SteriTite® Steam and Gas Disposable Kit

(Mini/Dejga) pakkett 1 filtri tal-karta, pakkett sigilli 1, karta tat-taghbija 1 pakkett

Kit Disposable SteriTite® H202 (Standard) 3 pk filtri Polypro , 1pk sigilli, 1pk karta tat-taghbija
SCKIT2WN:SteriTite® H202 (Mini/Dejqa) 1 pk filtri Polypro, 1pk sigilli, 1pk karta tat-taghbija
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Proceduri ta' Manutenzjoni tal-Ahjar Prattika fil-Punt tal-Uzu

II-filtri kollha tal-karta u tal-polipropilene, is-sigilli evidenti tat-tbaghbis, u I-karti tat-
taghbija huma oggett ta’ uzu ta’ darba, uza filtru, sigill u karta tat-taghbija gdida kull
darba li kontenitur SteriTite® jitgieghed fis-servizz. Jekk joghgbok armi |-oggetti kollha li
jintuzaw darba sew u skont ir-regoli u r-regolamenti lokali kollha dwar ir-ri¢iklagg u/jew
ir-rimi tal-iskart mediku.

Meta tpoggi kontenitur SteriTite® fis-servizz, iccekkja li:
A) Il -pjanci kollha taz-zamma tal-filtri huma mqieghda sew fugq filtru GDID.
B) Il-gasket ghandu jkun imgabbad fil-kanal tal-ghatu tieghu.
C) It-tarf tal-kontenitur huwa hieles minn denti jew hsara.
D) Il-korp u I-ghatu tal-kontenitur huma hielsa minn hsara mekkanika u
korruzjoni.
E) Il-lukketti kollha jaghlqu b'mod sikur bi klikk li tinstema'.

Kontenituri li s-saff protettiv anodizzat taghhom gie mgaxxar permezz ta' tindif kimiku
harxa ghandhom jigu rtirati bhala "Mhux Tiswija". Jekk joghgbok armi I-kontenituri
kollha SteriTite® kif suppost u skont ir-regoli u r-regolamenti lokali kollha dwar ir-
riciklagg u/jew ir-rimi tal-iskart mediku.

Kontenituri li I-lukketti mekkanici taghhom m'ghadhomx jissakkru bi klikk li tinstema'
ghandhom jintbaghtu lura ghall-evalwazzjoni u t-tiswija kemm jista' jkun malajr. Jekk
jitgies "Mhux Tiswija", jekk joghgbok armi I-kontenituri SteriTite® kollha kif suppost u
skont ir-regoli u r-regolamenti lokali kollha dwar ir-riciklagg u/jew ir-rimi tal-iskart
mediku.

Kontenituri li jkunu garrbu hsarat mekkanici u qtugh ghandhom jintbaghtu lura ghall-
evalwazzjoni u t-tiswija mill-aktar fis possibbli. Jekk jitgies "Mhux Tiswija", jekk joghgbok
armi I-kontenituri SteriTite® kollha kif suppost u skont ir-regoli u r-regolamenti lokali
kollha dwar ir-riciklagg u/jew ir-rimi tal-iskart mediku.

Nota: Il-kontenituri SteriTite® huma maghmula minn aluminju u azzar li ma jissaddadx

riciklabbli hafna, izda ghandhom dejjem jintremew skont ir-regoli u r-regolamenti lokali
kollha dwar ir-riciklagg u/jew ir-rimi tal-iskart mediku.
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Jekk ghandek xi mistoqgsijiet dwar Kaz Prodotti medici
Jekk joghgbok ikkuntattjana fuq:
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
info@casemed.com www.casemed.com

MDSS Gmbh MDSS CH Gmbh MDSS-UK RP Ltd.
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